Deutscher Bundestag 

16. Wahlperiode 


Drucksache 16/13266 


02 . 06 . 2009 


Beschlussempfehlung und Bericht 

des Ausschusses für Gesundheit (14. Ausschuss) 


a) zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung 

- Drucksache 1 6/1 1 81 9 Nr. A.1 5 - 

Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates 
zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von 
Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von 
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen 
Arzneimittel-Agentur in Bezug auf die Information der breiten Öffentlichkeit 
über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel 
(inkl. 17498/08 ADD 1 und 17498/08 ADD 2) 

(ADD 1 in Englisch) 

- KOM(2008) 662 endg.; Ratsdok. 17498/08 - 


b) zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung 

- Drucksache 16/11819 Nr. A.1 6 - 

Vorschlag für eine Richtlinie des Europäischen Parlaments und des Rates 
zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschafts- 
kodexes für Humanarzneimittel in Bezug auf die Information der breiten 
Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Arzneimittel 

- KOM(2008) 663 endg.; Ratsdok. 17499/08 - 


A. Problem 

Zu den Buchstaben a und b 

Die EU-Kommission hat im Rahmen des so genannten Pharmapaketes Vor- 
schläge für eine Verordnung sowie eine Richtlinie des Europäischen Par- 
laments und des Rates zur Änderung bzw. Schaffung von EU- Vorschriften in 
Bezug auf die Information der breiten Öffentlichkeit über verschreibungs- 
pflichtige Arzneimittel vorgelegt. Die Vorschläge sehen u. a. vor, dass pharma- 
zeutische Unternehmer selbst oder durch Dritte unter bestimmten Vorausset- 
zungen Informationen über verschreibungspflichtige Arzneimittel direkt der 
Öffentlichkeit bereitstellen dürfen. Hinsichtlich des Inhalts der Informationen 
sollen einheitliche Bedingungen formuliert werden, um sicherzustellen, dass 
die Angaben gemeinschaftsweit von hoher Qualität und werbefrei sind. Da eine 
Verbreitung über TV und Radio ausgeschlossen werden soll, wird das Internet 
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als wichtigster Verbreitungsweg eingestuft. Die Mitgliedstaaten sollen zur Ein- 
richtung eines Überwachungssystems verpflichtet werden, das die Einhaltung 
der Anforderangen in der Regel im Rahmen einer Kontrolle ex ante gewähr- 
leisten und diese ggf. durch Sanktionen durchsetzen soll. Nach Auffassung der 
antragstellenden Fraktionen der CDU/CSU und SPD berühren die Vorschläge 
das Subsidiaritätsprinzip nach Artikel 5 des EG- Vertrages (EGV). Zwar seien 
deren Zielsetzungen grundsätzlich zu befürworten, doch sei insbesondere das 
Erfordernis eines gesetzgeberischen Tätigwerdens der Gemeinschaft nicht aus- 
reichend belegt. 


B. Lösung 

Zu den Buchstaben a und b 

Kenntnisnahme und Annahme eines Entschließungsantrags, in dem die Bun- 
desregierung aufgefordert wird, im Rahmen der weiteren Verhandlungen über 
die beiden Vorschläge auf europäischer Ebene die in der Entschließung formu- 
lierten Positionen zu vertreten. Die Europäische Kommission soll insbesondere 
aufgefordert werden, die Erforderlichkeit der vorgeschlagenen Regelungen zu 
belegen sowie nachzuweisen, dass dadurch keine unnötige neue Bürokratie 
geschaffen wird. Die Bundesregierung soll ferner einer Aufweichung des 
Publikumswerbeverbots für verschreibungspflichtige Humanarzneimittel und 
eventuellen Risiken für die Nachhaltigkeit der sozialen Sicherangssysteme ent- 
gegentreten. 

Annahme einer Entschließung mit den Stimmen der Fraktionen CDU/ 
CSU, SPD und BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN gegen die Stimmen der Frak- 
tion der FDP bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE. 


C. Alternativen 

Ablehnung und gegebenenfalls Annahme einer alternativen Entschließung. 


D. Kosten 

Kosten wurden erörtert, aber nicht näher beziffert. 


E. Bürokratiekosten 

Bürokratiekosten wurden erörtert, aber nicht näher beziffert. 
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Beschlussempfehlung 

Der Bundestag wolle beschließen, 

in Kenntnis der Unterrichtung auf Drucksache 16/11819 Nr. A.15 und A.16 fol- 
gende Entschließung anzunehmen: 

„I. Der Deutsche Bundestag stellt fest: 

1. Die Europäische Kommission hat am 10. Dezember 2008 eine Mitteilung 
zum Thema: „Sichere, innovative Arzneimittel: eine neue Vision für die 
Arzneimittelindustrie“ vorgelegt. Nach der Vorstellung der Kommission soll 
gewährleistet werden, dass die europäischen Bürgerinnen und Bürger in 
zunehmendem Maße von einer wettbewerbsfähigen Industrie profitieren 
können, die sichere, innovative und erschwingliche Arzneimittel herstellt. 
Zur Verwirklichung dieser Zielvorstellung werden insgesamt 25 Ziele und 
Maßnahmen genannt, die teilweise durch Rechtsvorschriften umgesetzt wer- 
den sollen. Dabei geht es u. a. um Verbesserungen bei der Pharmakovigi- 
lanz, die Patienteninformation sowie einen besseren Schutz vor Arzneimit- 
telfälschungen. Die Gesamtheit der Maßnahmen wird als „Pharmapaket“ 
dargestellt. 

2. Als Teil des „Pharmapakets“ hat die Europäische Kommission am 
10. Dezember 2008 einen Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen 
Parlaments und des Rates zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004/ 
EG zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und 
Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer 
Europäischen Arzneimittel-Agentur in Bezug auf die Information der brei- 
ten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel und 
einen Vorschlag für eine Richtlinie des Europäischen Parlaments und des 
Rates zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Ge- 
meinschaftskodexes für Humanarzneimittel in Bezug auf die Information 
der breiten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Arzneimittel vorge- 
legt. Als Ziel nennt die Kommission die Schaffung eines klaren Rahmens 
für die Bereitstellung von Informationen in Abgrenzung zu dem weiterhin 
bestehenden Publikumswerbeverbot für verschreibungspflichtige Arznei- 
mittel. 

3. Das Thema Patienteninformation tangiert das in der EU bestehende Verbot 
einer Öffentlichkeitswerbung für verschreibungspflichtige Humanarzneimit- 
tel. Überlegungen zur Erweiterung der Informationsmöglichkeiten gibt es, 
angestoßen von der pharmazeutischen Industrie, seit Langem. Sie waren ins- 
besondere Gegenstand des am 2. Oktober 2008 abgeschlossenen Pharma- 
zeutischen Forums. 

4. Im Vorfeld des Richtlinienvorschlags hat die Europäische Kommission dem 
Europäischen Parlament und dem Rat am 20. Dezember 2007 einen Bericht 
über die gegenwärtige Praxis der Bereitstellung von Arzneimittelinforma- 
tionen für Patienten übermittelt, aus dem hervorgeht, dass die Bereitstellung 
von Informationen in den einzelnen Mitgliedstaaten äußerst unterschiedlich 
geregelt und gehandhabt wird. 

5. Die Europäische Kommission stützt die Vorschläge auf Artikel 95 EGV, der 
der Gemeinschaft die Kompetenz verleiht, zur Erreichung des Zieles der 
Errichtung und des Funktionierens des Binnenmarktes Maßnahmen zur 
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten 
zu erlassen. 
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6. Die Vorschläge fallen nicht unter die ausschließliche Zuständigkeit der Ge- 
meinschaft, so dass das Subsidiaritätsprinzip nach Artikel 5 EG- Vertrag zu 
beachten ist. Danach darf die Gemeinschaft nur tätig werden, sofern und so- 
weit die Ziele der in Betracht gezogenen Maßnahmen auf Ebene der Mit- 
gliedstaaten nicht ausreichend erreicht werden können. 

7. Der Deutsche Bundestag befürwortet grundsätzlich die mit den Vorschlägen 
verbundene Zielsetzung, Verbesserungen bei der Patienteninformation über 
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel zu erreichen. Nach Auffassung 
des Deutschen Bundestages ist das Erfordernis gesetzgeberischen Tätigwer- 
dens der Gemeinschaft bislang jedoch nicht ausreichend belegt. Deshalb 
sind Änderungen von Rechtsvorschriften auf Gemeinschaftsebene nicht 
bzw. nicht mit dem vorgeschlagenen Inhalt erforderlich. 

II. Der Deutsche Bundestag bittet die Bundesregierung, bei den weiteren Be- 
ratungen über die Vorschläge zur Änderung der Richtlinie und Verordnung 

1. die Kommission aufzufordern zu belegen, inwieweit die Informationssitua- 
tion für die Patientinnen und Patienten die vorgeschlagenen Regelungen, die 
das strikte gemeinschaftliche Verbot der Öffentlichkeitswerbung für ver- 
schreibungspflichtige Humanarzneimittel tangieren, zwingend erfordert. 
Des Weiteren soll die Kommission aufgefordert werden zu belegen, dass die 
zur Sicherung dieses Verbotes vorgeschlagenen aufwendigen Kontroll- 
mechanismen den Erfordernissen der Vermeidung unnötiger Bürokratie ge- 
recht werden. Konsens besteht, dass die Bereitstellung von hochwertigen, 
werbungsfreien Informationen wichtig ist, um Patientinnen und Patienten in 
der EU stärker an Entscheidungen, die ihre Gesundheit betreffen, zu beteili- 
gen. Eine sachgerechte, objektive und nicht an Absatzsteigerung orientierte 
Information der Patientinnen und Patienten über verschreibungspflichtige 
Humanarzneimittel kann aber auf nationaler Ebene erreicht werden. In 
Deutschland wird dieses Konzept durch unabhängige Anbieter, wie Zulas- 
sungsbehörden, Ärztinnen und Ärzte, Apothekerinnen und Apotheker oder 
das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, garan- 
tiert und kann ausgebaut werden. 

2. dafür einzutreten, dass das Publikumswerbeverbot für verschreibungspflich- 
tige Humanarzneimittel nicht etwa durch die Schaffung von Grauzonen zwi- 
schen Information und Werbung aufgeweicht wird. Die von der Kommission 
vorgeschlagene Ausweitung der direkten Patienteninformation durch die In- 
dustrie birgt jedoch die Gefahr der Überschreitung der Grenze zur Werbung. 
Eine vom Publikumswerbeverbot deutlich und einheitlich abgrenzbare In- 
formation über verschreibungspflichtige Arzneimittel kann am besten durch 
unabhängige Stellen sichergestellt werden. Regelungen, die Verpflichtungen 
zur behördlichen ex-ante-Kontrolle bestimmter Patienteninformationen be- 
inhalten, sind im Hinblick auf das Zensurverbot aus Artikel 5 GG abzuleh- 
nen. Die Verbreitung von Patienteninformationen für verschreibungspflich- 
tige Arzneimittel durch pharmazeutische Unternehmen in Zeitschriften und 
Zeitungen ist nicht mit dem Gesundheitsschutz des Einzelnen vereinbar, wo- 
nach Patienteninformationen jedenfalls nur auf ausdrückliches Tätigwerden 
des Informationssuchenden zur Verfügung gestellt werden sollen. Eine diese 
rechtlichen und gesundheitspolitischen Einwände berücksichtigende und 
vom Publikumswerbeverbot deutlich und einheitlich abgrenzbare Informa- 
tionsberechtigung über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel kann 
erreicht werden, wenn dem pharmazeutischen Unternehmer nur die Weiter- 
gabe der Packungsbeilage, der Fachinformation und des öffentlichen Bewer- 
tungsberichts aus dem Zulassungsverfahren auf Anfrage gestattet wird. 
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3. dafür einzutreten, dass keine Risiken für die Nachhaltigkeit der sozialen Si- 
cherungssysteme, etwa durch wachsenden Verschreibungsdruck und einen 
Anstieg der Arzneimittelausgaben entstehen. 

4. sich dafür einzusetzen, dass die vorgesehenen Überwachungsaufgaben der 
Mitgliedstaaten nicht zu einem unverhältnismäßigen Verwaltungs- und Kos- 
tenaufwand der zuständigen Behörden führen.“ 


Berlin, den 29. Mai 2009 


Der Ausschuss für Gesundheit 

Dr. Martina Bunge Michael Hennrich 

Vorsitzende Berichterstatter 
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Bericht des Abgeordneten Michael Hennrich 


I. Überweisung 

Zu Buchstabe a 

Der Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parla- 
ments und des Rates zur Änderung der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren 
für die Genehmigung und Überwachung von Human- und 
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen 
Arzneimittel-Agentur in Bezug auf die Information der brei- 
ten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Humanarz- 
neimittel (inkl. 17498/08 ADD 1 und 17498/08 ADD 2) 
(ADD 1 in Englisch) - KOM(2008) 662 endg.; Ratsdok. 
1 7498/08 - wurde mit Drucksache 16/11819 Nr. A. 15 vom 
30. Januar 2009 dem Ausschuss für Gesundheit zur feder- 
führenden Beratung und dem Ausschuss für Ernährung, 
Landwirtschaft und Verbraucherschutz sowie dem Aus- 
schuss für die Angelegenheiten der Europäischen Union zur 
Mitberatung überwiesen. 

Zu Buchstabe b 

Der Vorschlag für eine Richtlinie des Europäischen Parla- 
ments und des Rates zur Änderung der Richtlinie 2001/83/ 
EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel in Bezug auf die Information der breiten 
Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Arzneimittel 
- KOM(2008) 663 endg.; Ratsdok. 17499/08 - wurde mit 
Drucksache 16/11819 Nr. A.16 vom 30. Januar 2009 dem 
Ausschuss für Gesundheit zur federführenden Beratung 
überwiesen. 

II. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen 

Zu den Buchstaben a und b 

Die EU-Kommission hat im Rahmen des so genannten 
Pharmapaketes Vorschläge für eine Verordnung sowie eine 
Richtlinie des Europäischen Parlaments und des Rates zur 
Änderung bzw. Schaffung von EU-Vorschriften in Bezug 
auf die Information der breiten Öffentlichkeit über ver- 
schreibungspflichtige Arzneimittel vorgelegt. Die Vor- 
schläge sehen u. a. vor, dass pharmazeutische Unternehmer 
selbst oder durch Dritte unter bestimmten Voraussetzungen 
Informationen über verschreibungspflichtige Arzneimittel 
direkt der Öffentlichkeit bereitstellen dürfen. Hinsichtlich 
des Inhalts der Informationen sollen einheitliche Bedingun- 
gen formuliert werden, um sicherzustellen, dass die Anga- 
ben gemeinschaftsweit von hoher Qualität und werbefrei 
sind. Da eine Verbreitung über TV und Radio ausgeschlos- 
sen werden soll, wird das Internet als wichtigster Verbrei- 
tungsweg eingestuft. Die Mitgliedstaaten sollen zur Einrich- 
tung eines Überwachungssystems verpflichtet werden, das 
die Einhaltung der Anforderungen in der Regel im Rahmen 
einer Kontrolle ex ante gewährleisten und diese ggf. durch 
Sanktionen durchsetzen soll. Nach Auffassung der antrag- 
stellenden Fraktionen der CDU/CSU und SPD berühren die 
Vorschläge das Subsidiaritätsprinzip nach Artikel 5 EGV. 
Zwar seien deren Zielsetzungen grundsätzlich zu befürwor- 
ten, doch sei insbesondere das Erfordernis eines gesetzgebe- 
rischen Tätigwerdens der Gemeinschaft nicht ausreichend 
belegt. 


Es wird die Kenntnisnahme und Annahme eines Entschlie- 
ßungsantrags vorgeschlagen, in dem die Bundesregierung 
aufgefordert wird, im Rahmen der weiteren Verhandlungen 
über die beiden Vorschläge auf europäischer Ebene die in 
der Entschließung formulierten Positionen zu vertreten. Die 
Europäische Kommission soll insbesondere aufgefordert 
werden, die Erforderlichkeit der vorgeschlagenen Regelun- 
gen zu belegen sowie nachzuweisen, dass dadurch keine un- 
nötige neue Bürokratie geschaffen werde. Die Bundesregie- 
rung soll ferner einer Aufweichung des Publikumswerbe- 
verbots für verschreibungspflichtige Humanarzneimittel 
und eventuellen Risiken für die Nachhaltigkeit der sozialen 
Sicherungssysteme entgegentreten. 

III. Stellungnahmen der mitberatenden 
Ausschüsse 

Der Ausschuss für Ernährung, Landwirtschaft und Ver- 
braucherschutz hat in seiner 105. Sitzung am 13. Mai 2009 
mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD, FDP, 
DIE LINKE, und BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN bei Stimm- 
enthaltung einer Abgeordneten der Fraktion BÜNDNIS 90/ 
DIE GRÜNEN beschlossen, die Ablehnung des mit Druck- 
sache 16/11819 Nr. A.15 überwiesenen Verordnungsvor- 
schlags zu empfehlen. 

Der Ausschuss für die Angelegenheiten der Europäi- 
schen Union hat in seiner 82. Sitzung am 25. März 2009 
einstimmig beschlossen, die Kenntnisnahme des mit Druck- 
sache 16/11819 Nr. A.15 überwiesenen Vorschlags der EU- 
Kommission zu empfehlen. 

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im 
federführenden Ausschuss 

Der Ausschuss für Gesundheit hat in seiner 106. Sitzung 
am 28. Januar 2009 die Beratungen über die beiden Vor- 
schläge der EU-Kommission im Wege der Selbstbefassung 
aufgenommen. Der Ausschuss hat seine Beratungen in der 
124. Sitzung am 27. Mai 2009 fortgesetzt und abgeschlos- 
sen. In dieser Sitzung wurde seitens der Fraktionen der 
CDU/CSU und SPD auf Ausschussdrucksache 16(14)49 
- neu - der in der Beschlussempfehlung wiedergegebene 
Entschließungsantrag eingebracht. Im Ergebnis empfiehlt 
der Ausschuss in Kenntnis der Unterrichtung durch die 
Bundesregierung (Drucksache 16/11819 Nr. A.15 und 
Nr. A.16) mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD 
und BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN gegen die Stimmen der 
Fraktion der FDP bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE 
LINKE, die Annahme der in der Beschlussempfehlung 
wiedergegebenen Entschließung. 

Die Fraktion der CDU/CSU ist der Auffassung, der Ansatz 
der Europäischen Kommission, die Patienteninformation 
über verschreibungspflichtige Arzneimittel zu verbessern, 
sei wegen der unterschiedlichen rechtlichen und praktischen 
Handhabung entsprechender Informationen in den europäi- 
schen Mitgliedstaaten grundsätzlich zu begrüßen. Dennoch 
sei es wichtig, bestimmte Bedenken zu den vorliegenden 
Vorschlägen geltend zu machen. Die Bundesregierung 
werde mit Blick auf das in Deutschland praktizierte Kon- 
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zept einer unabhängigen Patienteninformation und den Sub- 
sidiaritätsgrundsatz gebeten, sich u. a. darlegen zu lassen, 
weshalb es an dieser Stelle einer europäischen Regelung be- 
dürfe, sowie darauf hinzuwirken, dass es zu keiner Aufwei- 
chung des Publikumswerbeverbots und keinem zusätzlichen 
Verschreibungsdruck komme. Unnötige Kosten sowie über- 
flüssiger Verwaltungsaufwand seien zu vermeiden. Es gehe 
darum, die nationalen Kompetenzen zu erhalten und gleich- 
zeitig einen einheitlichen europäischen Rahmen für die Pa- 
tienteninfonnation zu schaffen. 

Die Fraktion der SPD vertritt die Ansicht, es liege im Inte- 
resse der Patienten in Deutschland, wenn Informationen 
über verschreibungspflichtige Arzneimittel frei von Wer- 
bung und nur auf Anfrage sowie von unabhängigen Stellen 
zur Verfügung gestellt würden. Als geeignete Informationen 
kämen im Wesentlichen die Packungsbeilage, die Fachin- 
formation und der öffentliche Bewertungsbericht aus dem 
Zulassungsverfahren in Betracht, da diese bereits genehmigt 
und werbefrei seien. Angesichts der insbesondere im Inter- 
net verfügbaren vielfältigen ungeprüften Angaben zu Arz- 
neimitteln und der dadurch bedingten Gefahr der Desinfor- 
mation bzw. Manipulation sei eine Regelung auf europäi- 
scher Ebene prinzipiell zu begrüßen, solange die nationalen 
Kompetenzen gewahrt blieben. Es sei deshalb wichtig, dass 
die Bundesregierung gebeten werde, sich bei den weiteren 
Verhandlungen für die im Entschließungsantrag genannten 
Zielsetzungen einzusetzen. 

Die Fraktion der FDP begrüßt grundsätzlich, wenn die 
Informationsmöglichkeiten für die Patienten verbessert 
würden. Mündige Bürger müssten die Möglichkeit haben, 


sich die von ihnen gewünschten Informationen zu beschaf- 
fen. Allerdings seien Arzneimittel kein Gut wie jedes an- 
dere. Deshalb müsse sichergestellt werden, dass es sich 
wirklich um Infonnationen handele und nicht um eine Aus- 
weitung von Werbung. Die von der EU vorgelegten Vor- 
schläge gingen vom Grundsatz her in die richtige Richtung. 
Die Fraktion lehne den Entschließungsantrag deshalb ab. 

Die Fraktion DIE LINKE, bedauert, dass es trotz der seit 
Längerem laufenden Beratungen zu keiner gemeinsamen 
Initiative gekommen sei. Die Position der Koalitionsfraktio- 
nen der CDU/CSU und SPD, das Werbeverbot könne bei 
Bereitstellung von Infonnationen durch die Pharmaherstel- 
ler eingehalten werden, müsse kritisch gesehen werden. 
Besser wäre es, die unabhängige Beratung insbesondere 
durch Ärztinnen und Ärzte sowie in Apotheken zu stärken. 
Darüber hinaus gebe es mit dem Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) bereits 
eine Stelle, die qualitätsgesicherte Informationen zur Verfü- 
gung stelle. Die Fraktion werde sich daher enthalten. 

Die Fraktion BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN ist der Über- 
zeugung, der von den Koalitionsfraktionen der CDU/CSU 
und SPD vorgelegte Entschließungsantrag sei zu begrüßen. 
Der Antrag greife die gemeinsame Sorge aller Fraktionen 
im Ausschuss auf, dass die Grenze zwischen Patienteninfor- 
mation einerseits und Werbung anderseits durch die vorge- 
legten Vorschläge der Europäischen Kommission verwischt 
werde. Auch sei es angesichts der vorhandenen nationalen 
Strukturen richtig, dass diese Materie nicht zwingend auf 
EU-Ebene geregelt werden müsse. Die Fraktion stimme 
dem Antrag deshalb zu. 


Berlin, den 29. Mai 2009 

Michael Hennrich 

Berichterstatter 
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RAT DER Brüssel, den 19. Dezember 2008 (22.12) 

EUROPÄISCHEN UNION (OR. en) 


17498/08 


Interinstitutionelles Dossier: 
2008/0255 (COD) 


MI 561 
SAN 350 
ECO 193 
ENT 329 
CODEC 1883 


VORSCHLAG 


der: 

Europäischen Kommission 

vom: 

17. Dezember 2008 

Betr.: 

Vorschlag für eine VERORDNUNG DES EUROPÄISCHEN 
PARLAMENTS UND DES RATES zur Änderung der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die 
Genehmigung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und 
zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel- Agentur in Bezug auf die 
Information der breiten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige 
Humanarzneimittel 


Die Delegationen erhalten in der Anlage den mit Schreiben von Herrn Jordi AYET PUIGARNAU, 
Direktor, an den Generalsekretär/Hohen Vertreter, Herrn Javier SOLANA, übermittelten Vorschlag 
der Europäischen Kommission. 


Anl.: KOM(2008) 662 endgültig 
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☆ 


☆ 

☆ 

☆ 

☆ 

☆ 

☆ 

☆ 



KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN 


Brüssel, den 10.12.2008 
KOM(2008) 662 endgültig 

2008/0255 (COD) 


Vorschlag für eine 


VERORDNUNG DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES 

zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von 
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BEGRÜNDUNG 


1. Hintergrund des Vorschlags 

1.1. Gründe und Ziele des Vorschlags 

Die mit den Vorschlägen zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 verfolgten allgemeinen Ziele stehen mit den übergeordneten Zielen des 
Arzneimittelrechts der Gemeinschaft im Einklang. Damit soll das reibungslose Funktionieren 
des Binnenmarkts für Humanarzneimittel und ein besserer Schutz der Gesundheit der 
EU-Bürger gewährleistet werden. Nach dieser Vorgabe zielen die Vorschläge insbesondere 
darauf ab, 

• einen klaren Rahmen für die Bereitstellung von Informationen zu schaffen, die die 
Zulassungsinhaber über ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel an die breite 
Öffentlichkeit weitergeben, um eine effiziente Verwendung dieser Arzneimittel zu fördern, 
wobei durch diesen Vorschlag gleichzeitig gewährleistet ist, dass die direkt an den 
Verbraucher gerichtete Werbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel untersagt 
bleibt. 

Dieses Ziel soll erreicht werden, indem 

• sichergestellt wird, dass diese Infonnationen durch eine einheitliche Anwendung von klar 
festgelegten Standards gemeinschaftsweit von hoher Qualität sind; 

• die Bereitstellung der Informationen über Kanäle gestattet wird, die den Bedürfnissen und 
Kompetenzen verschiedener Patientengruppen Rechnung tragen; 

• den Zulassungsinhabern ermöglicht wird, verständliche, objektive und werbungsfreie 
Informationen über Nutzen und Risiken ihrer Arzneimittel bereitzustellen; 

• Überwachungs- und Umsetzungsmaßnahmen vorgesehen werden, damit die 
Qualitätskriterien von den Informationsanbietem erfüllt werden, ohne dass dies zu 
unnötigem Verwaltungsaufwand führt. 

1.2. Allgemeiner Kontext 

Die Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel 1 gibt auf Gemeinschaftsebene einen einheitlichen Rahmen für die 
Arzneimittelwerbung vor, für dessen Anwendung weiterhin die Mitgliedstaaten zuständig 
sind. In dieser Rechtsvorschrift wird die Öffentlichkeitswerbung für verschreibungspflichtige 
Arzneimittel untersagt. 

Allerdings enthalten weder diese Richtlinie noch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
ausführliche Bestimmungen für die Infonnationen über Arzneimittel, sondern sie sehen 
lediglich vor, dass bestimmte Informationstätigkeiten nicht unter die für die Werbung 
geltenden Bestimmungen fallen. Daher werden die Mitgliedstaaten durch das 
Genieinschaftsrecht nicht daran gehindert, im Bereich der Bereitstellung von Informationen 
über Arzneimittel eigene Vorgehensweisen zu entwickeln, solange die oben genannten für die 
Werbung geltenden Vorschriften eingehalten werden. Darüber hinaus herrscht 
gemeinschaftsweit keine einheitliche Auffassung darüber, wie Werbung und Information 


i 


ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geändert durch die Richtlinie 2008/29/EG (ABI. L 81 vom 
20.3.2008, S. 51). 
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voneinander abzugrenzen sind und für welchen Bereich somit die in den 
Gemeinschaftsvorschriften festgelegten Werbeeinschränkungen gelten. 

Artikel 88a der Richtlinie 2001/83/EG, der mit der Richtlinie 2004/27/EG 2 eingeführt wurde, 
sieht vor, dass die Kommission dem Europäischen Parlament und dem Rat 2007 einen Bericht 
über „die gegenwärtigen Praktiken im Informationsbereich, insbesondere über Informationen, 
die durch das Internet verbreitet werden, sowie über die Gefahren und Vorteile dieser 
Praktiken für die Patienten“ vorlegt. Gemäß Artikel 88a „arbeitet die Kommission 
gegebenenfalls Vorschläge für eine Infonnationsstrategie aus, durch die eine hochwertige, 
objektive, zuverlässige und werbungsfreie Information über Arzneimittel und andere 
Behandlungsmethoden sichergestellt werden soll, und befasst sich dabei auch mit der Frage 
der Haftung der Informationsquelle“. 

Auf der Grundlage dieser Bestimmung wurde eine Mitteilung der Kommission an das 
Europäische Parlament und den Rat zum Bericht über die gegenwärtige Praxis der 
Bereitstellung von Arzneimittelinformationen für Patienten angenommen und dem 
Europäischen Parlament und dem Rat am 20. Dezember 2007 übermittelt. 

Dem Bericht zufolge wird die Bereitstellung von Infonnationen in den ein z elnen 
Mitgliedstaaten äußerst unterschiedlich geregelt und gehandhabt. Manche Länder sind sehr 
restriktiv, andere wiederum erlauben die Veröffentlichung verschiedener Arten von 
werbungsfreien Informationen. In einigen Mitgliedstaaten spielen die Behörden, insbesondere 
die Arzneimittel-Regulierungsbehörden, bei der Bereitstellung der verschiedenen Arten von 
Informationen eine sehr wichtige Rolle, wohingegen andere Mitgliedstaaten diese 
Informationstätigkeit öffentlich-privaten Partnerschaften übertragen, die Verbände der 
Gesundheitsberufe, Patientenorganisationen und pharmazeutische Industrie einschließen. Dies 
führt dazu, dass der Zugang der Patienten und der breiten Öffentlichkeit zu Informationen 
über Arzneimittel ungleich ist. 

Überdies leidet die Rechtssicherheit für international tätige Zulassungsinhaber darunter, dass 
die Bereitstellung von Infonnationen nicht einheitlich geregelt und gehandhabt wird. 

1.3. Bestehende einschlägige Rechtsvorschriften 

Richtlinie 2001/83/EG 

Die Richtlinie 2001/83/EG enthält keine ausführlichen Vorschriften zu den Informationen 
über verschreibungspflichtige Arzneimittel, die vom Zulassungsinhaber der breiten 
Öffentlichkeit bereitgestellt werden. Allerdings fallen gemäß Artikel 86 Absatz 2 der 
Richtlinie 2001/83/EG bestimmte Informationstätigkeiten nicht unter die Vorschriften über 
die Werbung für Humanarzneimittel, die derzeit in den Titeln VIII und Villa der 
Richtlinie 2001/83/EG enthalten sind. Dies gilt für Fälle, in denen ein Zulassungsinhaber eine 
konkrete Anfrage über ein bestimmtes Arzneimittel beantwortet (Artikel 86 Absatz 2 
zweiter Gedankenstrich), in denen er konkrete Angaben macht (Artikel 86 Absatz 2 
dritter Gedankenstrich) oder in denen allgemeine Informationen über die menschliche 
Gesundheit oder Krankheiten ohne Bezugnahme auf ein bestimmtes Arzneimittel gegeben 
werden (Artikel 86 Absatz 2 vierter Gedankenstrich). 


2 


3 


ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 34. 

KOM(2007) 862. Zu dieser Mitteilung wurde ein Arbeitspapier der Kommissionsdienststellen erstellt 
(SEK(2007) 1740). 
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Erfahrungsgemäß wird in der Gemeinschaft die Grenze zwischen der Ausnahme für 
bestimmte Informationsarten und dem Werbeverbot für verschreibungspflichtige Arzneimittel 
unterschiedlich gezogen. 

1.4. Vereinbarkeit mit den anderen Politikbereichen und Zielen der Union 

Die Vorschläge befinden sich im Einklang mit dem übergeordneten Ziel des 
Arzneimittelrechts der Gemeinschaft, nämlich Unterschiede zwischen einzelstaatlichen 
Vorschriften zu beseitigen, um das ordnungsgemäße Funktionieren des Binnenmarktes für 
Arzneimittel und gleichzeitig ein hohes Maß an Schutz der öffentlichen sowie der Human- 
und der Tiergesundheit zu gewährleisten. Die Vorschläge entsprechen ferner Artikel 152 
Absatz 1 des Vertrags zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, der vorsieht, dass bei 
der Festlegung und Durchführung aller Gemeinschaftspolitiken und -maßnahmen ein hohes 
Gesundheitsschutzniveau sichergestellt wird. 

Die Vorschläge sollten als Bestandteil einer umfassenden Gemeinschaftsagenda für 
gesundheitsbezogene Informationen betrachtet werden. Diese umfasst auch Initiativen wie die 
Arbeiten im Anschluss an das Arzneimittelforum zur Patienteninformation, die 
EU-Gesundheitsstrategie, das EU-Gesundheitsportal, im Rahmen des EU- 
Gesundheitsprogramms finanzierte Programme sowie Initiativen im Bereich der 
elektronischen Gesundheitsdienste. Da diese Initiativen wesentlich mehr Themen als die 
Informationen über verschreibungspflichtige Arzneimittel abdecken, bilden sie eine 
Ergänzung zu den Vorschlägen. 

2. Anhörung von interessierten Kreisen und Fougenabschätzung 

2.1. Anhörung von interessierten Kreisen 

Anhönmgsmethoden, angesprochene Sektoren und allgemeines Profil der Befragten 

Zunächst haben die Dienststellen der Kommission 2006 bei den 
Arzneimittel-Regulierungsbehörden der Mitgliedstaaten eine Umfrage durchgeführt, die deren 
Erfahrungen mit der Durchführung und Anwendung der Rechtsvorschriften über die 
Bereitstellung von Informationen über Arzneimittel auf nationaler Ebene, insbesondere im 
Zusammenhang mit den einschlägigen Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG, zum 
Gegenstand hatte. Ergänzende Auskünfte wurden mit Hilfe eines Fragebogens eingeholt, der 
für die Arbeitsgruppe „Patienteninfonnation“ des Arzneimittel-Forums erstellt wurde. 

Zwischen dem 19. April und dem 30. Juni 2007 fand die erste öffentliche Konsultation über 
den Entwurf eines Berichts über die gegenwärtigen Verfahrensweisen für die Bereitstellung 
von Arzneimittelinformationen für Patienten statt. Der Bericht enthält zwar eine 
zusammenfassende Darstellung des Sachstandes, nimmt jedoch keine politischen 
Ausrichtungen oder Vorschläge vorweg. 

Im Mittelpunkt der zweiten öffentlichen Konsultation, die zwischen dem 5. Februar und dem 
7. April 2008 durchgeführt wurde, standen die Kernpunkte der geplanten Rechtsvorschrift 
über die Information der Patienten. Alle mit der Bereitstellung von Informationen über 
Arzneimittel für die Bürger befassten bzw. an dieser Thematik interessierten Kreise wurden 
um Beiträge ersucht. 

Die Unterlagen über diese beiden öffentlichen Konsultationen wurden auf der Website der 
Generaldirektion Unternehmen und Industrie veröffentlicht. 

Zusammenfassung der Antworten und Art ihrer Berücksichtigung 
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Im Rahmen der ersten, 2007 durchgeführten öffentlichen Konsultation über den Entwurf eines 
Berichts über die gegenwärtigen Verfahrensweisen für die Bereitstellung von Infonnationen 
über Arzneimittel für Patienten trafen 73 Antworten aus den verschiedensten Quellen ein. 
Dazu gehörten Patientenverbände, Verbraucher- und Bürgerorganisationen, Verbände und 
Unternehmen der pharmazeutischen Industrie, Verbände des Gesundheitsberufe, 
Regulierungsbehörden, Sozialversicherungsverbände, Medienorganisationen und ein z elne 
Bürger. 

Im Rahmen der vom 5. Februar bis 7. April 2008 anberaumten öffentlichen Konsultation über 
die Kernpunkte der geplanten Rechtsvorschrift wurden insgesamt 193 Beiträge übermittelt. 
Dabei handelte es sich um 185 Antworten und acht positive Reaktionen. Die Antworten sind 
abrufbar unter: 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/patients_responses 200805.htm. 

Die Ergebnisse der 2007 organisierten öffentlichen Konsultation fanden Eingang in die 
Mitteilung der Kommission an das Europäische Parlament und den Rat zum Bericht über die 
gegenwärtige Praxis der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen für Patienten sowie in 
das beiliegende Arbeitspapier der Konnnissionsdienststellen, die dem Europäischen 
Parlament und dem Rat jeweils am 20. Dezember 2007 vorgelegt wurden. 

Die im Zuge der zweiten öffentlichen Konsultation zwischen 5. Februar und 7. April 2008 
abgegebenen Antworten wurden von der Kommission analysiert und bei der Erarbeitung 
dieses Entwurfs berücksichtigt. 

2.2. Folgenabschätzung 

Eine ausführliche Folgenabschätzung findet sich im Arbeitspapier der Kommission 
„Folgenabschätzung“ in der Anlage zu diesem Vorschlag. 

Darin wurden drei grundlegende politische Optionen durchgespielt: 

1. Beibehaltung des derzeitigen Rechtsrahmens (Option 1) 

2. Überarbeitung der Richtlinie 2001/83/EG zur Vereinheitlichung der Vorschriften über die 
Informationen, die die Industrie den Patienten bereitstellen darf, in Kombination mit 
verschiedenen Durchsetzungsmechanismen. Diese Option umfasst vier Teiloptionen für die 
konkrete Durchsetzung der Bereitstellung von Informationen (a. Durchsetzung durch 
zuständige nationale Behörden (Option 2), b. Selbstregulierung durch einen Verband der 
pharmazeutischen Industrie ohne Pflichtmitgliedschaft (Option 3), c. gemeinsame 
Regulierung durch ein Koregulierungsgremium und Arzneimittel-Regulierungsbehörden 
(Option 4), d. Selbstregulierung durch ein Gremium der Industrie mit Pflichtmitgliedschaft). 

3. Überarbeitung der Richtlinie 2001 /83/EG im Hinblick auf die Zulassung bestimmter Arten 
von Werbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel innerhalb der EU 

Die Überarbeitung der Richtlinie 2001/83/EG im Hinblick auf die Zulassung bestimmter 
Arten von Werbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel innerhalb der EU und die 
Teiloption, die eine Selbstregulierung durch ein Gremium der Industrie mit 
Pflichtmitgliedschaft vorsieht, wurden bereits in einem frühen Stadium ausgeschlossen. Die 
erste Option wurde für ungeeignet befunden, da sie der bezweckten Beibehaltung des 
gegenwärtigen Verbots der direkten Verbraucherwerbung für verschreibungspflichtige 
Arzneimittel zuwiderlaufen würde. Die zweite Option wurde nicht weiterverfolgt, weil man 
sie aufgrund von mangelnder Legitimität, doppelgleisiger Strukturen und einer 
Überschreitung des Anwendungsbereichs für nicht angemessen hielt. 
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Gemäß der Folgenabschätzung würden einheitliche Bestimmungen über die Patienten- 
infonnationen Vorteile für die Patienten bringen. Die zwischen den ein z elnen politischen 
Optionen (Option 2, 3 und 4) hinsichtlich Überwachung und Durchsetzung bestehenden 
Unterschiede waren allerdings nicht sehr ausgeprägt. 

3. Rechtliche Aspekte 

3.1. Zusammenfassung der vorgeschlagenen Maßnahmen 

Mit den vorgeschlagenen Rechtsakten zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 soll die Lücke geschlossen werden, die im derzeitigen 
Arzneimittelrecht in Bezug auf die Infonnation der breiten Öffentlichkeit über 
verschreibungspflichtige Arzneimittel besteht. Die Eckpunkte der Vorschläge lassen sich wie 
folgt zusammenfassen: 

• Es soll klargestellt werden, dass die Zulassungsinhaber unbeschadet des Werbeverbots 
unter ganz bestimmten Voraussetzungen Informationen über verschreibungspflichtige 
Arzneimittel direkt der Öffentlichkeit bereitstellen dürfen. 

• Es werden einheitliche Bedingungen für den Inhalt der Infonnationen festgelegt, die von 
den Zulassungsinhabem verbreitet werden dürfen (Informationen, die von den 
Zulassungsbehörden genehmigt und entweder unverändert oder in bearbeiteter Form 
verwendet werden, sowie sonstige beschränkte arzneimittelbezogene Infonnationen). 

• Es soll durch einheitliche Qual itätsstandards sichergestellt werden, dass derartige 
Informationen von hoher Qualität und werbungsfrei sind. 

• Es soll festgelegt werden, welche Kanäle für die Bereitstellung von Informationen 
zugelassen sind, so dass unerbetene Verbreitungswege ausgeschlossen werden. 

• Es sollen die Mitgliedstaaten zur Einrichtung eines Überwachungssystem verpflichtet 
werden, durch das die Einhaltung der erwähnten Bestimmungen über den Inhalt der 
Informationen, die Qualitätsstandards und die Verbreitungskanäle gewährleistet und 
gegebenenfalls durchgesetzt werden kann. In dem Vorschlag wird den Mitgliedstaaten die 
Wahl der am besten geeigneten Überwachungsmechanismen freigestellt. Allerdings wird 
darin eine Grundregel vorgegeben, wonach die Überwachung im Anschluss an die 
Infonnationsverbreitung erfolgen soll. Ausnahmefälle (für die eine vorherige 
Genehmigung nötig wäre) betreffen bestimmte Modalitäten der Informationsverbreitung, 
bei denen die Unterscheidung zwischen Werbung und werbungsfreien Infonnationen nicht 
ganz einfach zu treffen ist. Für Arzneimittel, die gemäß der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 zugelassen werden, werden der Europäischen Arzneimittel-Agentur gewisse 
Genehmigungsaufgaben übertragen. 

• Es sollten konkrete Vorschriften für die Überwachung von Informationen festgelegt 
werden, die über Websites verbreitet werden, damit die grenzüberschreitende Dimension 
von über das Internet bereitgestellten Infonnationen berücksichtigt wird und die 
Mitgliedstaaten die Möglichkeit zur Kooperation erhalten sowie Doppelarbeit bei der 
Überwachung venneiden können. 

Damit sichergestellt ist, dass die Bereitstellung von Infonnationen über verschreibungs- 
pflichtige Humanarzneimittel, unabhängig davon, nach welchem Verfahren die Arzneimittel 
zugelassen worden sind, stets den gleichen Vorschriften unterliegt, ist es angebracht, zum 
einen im Gemeinschaftskodex für Humanarzneimittel die allgemeinen Vorschriften 
festzulegen (Richtlinie 2001/83/EG) und zum anderen in die Verordnung über das 
zentralisierte Verfahren (Verordnung (EG) Nr. 726/2004) entsprechende Querverweise 
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einzufugen und spezifische Vorschriften für zentral zugelassene Arzneimittel im Hinblick auf 
die Aufgaben der EMEA bei der Vorabkontrolle der zu verbreitenden 
Arzneimittelinfonnationen festzulegen. 

3.2. Rechtsgrundlage 

Die Vorschläge sind auf Artikel 95 EG-Vertrag gestützt, der die Verwendung des in 
Artikel 251 EG-Vertrag beschriebenen Mitentscheidungsverfahrens vorsieht. Artikel 95 stellt 
die wesentliche Rechtsgrundlage des gesamten Arzneimittelrechts der Gemeinschaft dar, das 
auch die Richtlinie 2001/83/EG und die Verordnung (EG) Nr. 726/2004/EG umfasst, die mit 
diesem Vorschlag geändert werden soll. 

3.3. Subsidiaritätsprinzip 

Die Vorschläge fallen nicht unter die ausschließliche Zuständigkeit der Gemeinschaft. Aus 
diesem Grund ist das in Artikel 5 des Vertrags festgelegte Subsidiaritätsprinzip zu beachten. 
In einem derartigen Fall sind Maßnahmen auf Gemeinschaftsebene zu ergreifen, da die 
Probleme aus einer Reihe von Gründen auf nationaler Ebene nicht angemessen gelöst werden 
können. 

Gegenwärtig verfügen pharmazeutische Unternehmen nur über eingeschränkte Möglichkeiten 
zur Bereitstellung von Informationen, da in den Gemeinschaftsvorschriften die Definition von 
Werbung und somit die Unterscheidung zwischen Werbung und Infonnation nicht 
hinreichend klar ist. Diese Unterscheidung muss in den betreffenden 
Gemeinschaftsvorschriften präzisiert werden. 

Für ein Tätigwerden der Gemeinschaft spricht ferner, dass die Frage der Werbung durch das 
gemeinschaftliche Arzneimittelrecht weiterhin wirksam geregelt werden soll. Da in den 
Arzneimittelvorschriften ausführliche Werbebeschränkungen festgelegt und bestimmte Arten 
von Informationen davon ausgenommen sind, könnten etwaige einzelstaatliche Vorschriften, 
durch die die Verbreitung derartiger Informationen untersagt oder unangemessen beschränkt 
wird, das durch die Richtlinie geschaffene Gleichgewicht stören. 

Überdies würden in einem System, in dem die Vorschriften über wesentliche 
Produktinformationen (Fachinfonnation und Packungsbeilage) vollkommen harmonisiert 
sind, um ein gemeinschaftsweit einheitliches Gesundheitsschutzniveau zu sichern, diese 
Bestrebungen durch stark voneinander abweichende einzelstaatliche Vorschriften über die 
Verbreitung wesentlicher Informationen untergraben werden. 

Dass auf Gemeinschaftsebene vorgegangen werden muss, hängt auch mit der Entwicklung der 
Binnenmarktsvorschriften im Bereich der Arzneimittelzulassungen zusammen. Für die von 
der Kommission zugelassenen Arzneimittel gilt eine gemeinschaftsweite Zulassung, sie 
unterliegen ferner dem freien Warenverkehr innerhalb der Gemeinschaft und weisen 
gemeinschaftsweit dieselbe Fachinformation und dieselbe Packungsbeilage auf. Ähnliches gilt 
für Arzneimittel, die von den Mitgliedstaaten im Rahmen des Systems zur gegenseitigen 
Anerkennung zugelassen werden, das auf eine gemeinschaftsweit einheitliche 
Fachinformation und Packungsbeilage hinausläuft. 

Überdies können einzelstaatliche Vorschriften und Verfahrensweisen für die Bereitstellung 
von Informationen zu mit Artikel 28 EG-Vertrag unvereinbaren Einschränkungen des freien 
Warenverkehrs führen und die Vollendung des mit dem einschlägigen einheitlichen 
Rechtsrahmen angestrebten Binnenmarkts für Arzneimittel beeinträchtigen. Der Europäische 
Gerichtshof hat bereits entschieden, dass bestimmte einzelstaatliche Bestimmungen über 
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Arzneinmittelinformationen einen Verstoß gegen Artikel 28 EG-Vertrag darstellen 
(Rechtssache C-143/06, Juers-Pharma). 

3.4. Verhältnismäßigkeitsprinzip 

Die Vorschläge stehen aus den nachstehend dargelegten Gründen mit dem 
Verhältnismäßigkeitsprinzip gemäß Artikel 5 EG-Vertrag in Einklang, da die Maßnahmen der 
Gemeinschaft nicht über das für die Erreichung der Ziele dieses Vorschlags erforderliche Maß 
hinausgehen. 

Die Vorschläge beschränken sich auf Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht unterliegen. 
In den gehenden Gemeinschaftsvorschriften ist die Öffentlichkeitswerbung für nicht 
verpflichtungspflichtige Arzneimittel unter bestimmten Bedingungen gestattet. Die 
pharmazeutische Industrie darf somit Informationen über derartige Arzneimittel auf beliebige 
Art und Weise verbreiten. 

Mit den Vorschlägen werden einheitliche Qualitätsstandards und Vorschriften für die 
Bereitstellung von werbungsfreien Infonnationen über verschreibungspflichtige Arzneimittel 
eingeführt. Allerdings bleibt es den Mitgliedstaaten überlassen, ein eigenes Überwachungs- 
und Durchsetzungssystem einzurichten oder bestehende Strukturen zu nutzen. In dem 
Vorschlag werden lediglich bestimmte allgemeine Grundsätze festgelegt. Dies entspricht der 
derzeit für den Bereich Werbung gehenden Regelung. 

3.5. Wahl der Instrumente 

Ziel dieser Vorschläge ist es, einen einheitlichen Rechtsrahmen für die Bereitstellung von 
Informationen über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel in die Richtlinie 2001/83/EG 
einzuführen, und sicherzustellen, dass er auch auf nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
zugelassene verschreibungspflichtige Humanarzneimittel anwendbar ist. Daher werden eine 
Änderungsrichtlinie und eine Änderungsverordnung als zweckmäßigste Rechtsinstrumente 
angesehen. 

4. Auswirkungen auf den Haushalt 

Die Vorschläge haben keine Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt. 

5. Weitere Angaben 

5.1. Vereinfachung 

Dieses Projekt wird in der Agendaplanung der Kommission mit der Nummer 2008/ENTR/024 
geführt. Es findet sich in Anhang I (Vorrangige Initiativen) des Legislativ- und 
Arbeitsprogramms der Kommission für 2008 4 . 

Mit den Vorschlägen soll die im derzeitigen Rechtsrahmen bestehende Lücke durch 
gemeinschaftsweit verbindliche Vorschriften über die Bereitstellung von Informationen 
geschlossen werden. Gegenwärtig ist die Bereitstellung von Informationen in den 
Mitgliedstaaten nicht einheitlich geregelt. Die Zulassungsinhaber müssen sich daher je nach 
Mitgliedstaat, in dem die Informationen verbreitet werden sollen, an unterschiedliche 
Vorschriften halten. Es ist insofern mit einer Vereinfachung zu rechnen, als damit für die 
Zulassungsinhaber in allen Mitgliedstaaten dieselben Regeln für die Bereitstellung von 
Informationen zu ihren verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gelten werden. Die 


4 


http://ec.europa.eu/atwork/proa-ammes/docs/clwp2008 de. pdf (s. Seite 24). 
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zuständigen Stellen werden ihrerseits einheitliche Vorschriften anwenden können, wenn sie 
die bereitgestellten Infonnationen überwachen und gegebenenfalls Verstöße ahnden. Generell 
wird davon ausgegangen, dass klarere Vorschriften über die Bereitstellung von Informationen 
für alle Beteiligten Vereinfachungen bringen. 

5.2. Europäischer Wirtschaftsraum 

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung für den EWR. 
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2008/0255 (COD) 


Vorschlag für eine 

VERORDNUNG DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES 

zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von 
Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und 
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur in 
Bezug auf die Information der breiten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige 

Humanarzneimittel 

(Text von Bedeutung für den EWR) 


DAS EUROPÄISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION - 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel 95, 

auf Vorschlag der Kommission 5 , 

nach Stellungnahme des Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschusses 6 , 
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen 7 , 
gemäß dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag 8 , 
in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Am 20. Dezember 2007 hat die Kommission dem Europäischen Parlament und dem 
Rat eine Mitteilung zum „Bericht über die gegenwärtige Praxis der Bereitstellung von 
Arzneimittelinformationen für Patienten“ 9 übermittelt. Dem Bericht zufolge wird die 
Bereitstellung von Informationen von den Mitgliedstaaten ganz unterschiedlich 
geregelt und gehandhabt, was zu einem ungleichen Zugang der Patienten und der 
breiten Öffentlichkeit zu Informationen über Arzneimittel führt. Die bei der 
Anwendung des geltenden Rechtsrahmens gewonnenen Erfahrungen haben ebenfalls 
gezeigt, dass die gemeinschaftlichen Vorschriften über Arzneimittelwerbung 
abweichend ausgelegt werden und dass sich die einzelstaatlichen Bestimmungen über 
Arzneimittelinformationen voneinander unterscheiden. 

(2) Durch die Aufnahme eines neuen Titels Villa in die Richtlinie 2001/83/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel 10 wird diesen Bedenken mit mehreren 
Bestimmungen Rechnung getragen, die eine hochwertige, objektive, zuverlässige und 
werbungsfreie Infonnation über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel 
gewährleisten sollen. 


ABI. C vom , S. . 

ABI. C vom , S. . 

ABI. C vom , S. . 

ABI. C vom , S. . 

KOM(2007) 862. 

ABI. L 311 vom 28.1 1.2001, S. 87. 
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(3) Unterschiedliche Vorgehensweisen bei der Bereitstellung von Informationen über 
Humanarzneimittel sind dann ungerechtfertigt, wenn Arzneimittel gemäß Titel II der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
31. März 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und 
Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer 
Europäischen Arzneimittel-Agentur 11 zugelassen wurden und für sie eine einzige 
Fachinformation und eine einzige Packungsbeilage für die gesamte Gemeinschaft 
genehmigt wurden. Daher sollte Titel Villa der Richtlinie 2001/83/EG auch für diese 
Arzneimittel gelten. 

(4) In der Richtlinie 2001/83/EG ist vorgesehen, dass bestimmte Arten von Informationen 
vor ihrer Verbreitung Kontrollen durch die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten 
unterliegen. Dies betrifft Informationen über nicht-interventionelle wissenschaftliche 
Studien oder präventions- oder behandlungsbegleitende Maßnahmen oder auch 
Informationen, die das Arzneimittel im Kontext der Erkrankung darstellen, der die 
Prävention oder Behandlung gilt. Im Fall von Humanarzneimitteln, die gemäß Titel II 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen wurden, sollte auch vorgesehen 
werden, dass die Europäische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden „Agentur“ 
genannt) bestimmte Arten von Informationen vorab überprüft. 

(5) Damit eine angemessene Finanzierung dieser Aktivitäten im Zusammenhang mit der 
Bereitstellung von Informationen gewährleistet ist, sollten Vorkehrungen dafür 
getroffen werden, dass die Agentur bei den Zulassungsinhabern Gebühren erhebt. 

(6) Da die mit dieser Verordnung angestrebte Festlegung spezifischer Vorschriften für 
Informationen über verschreibungspflichtige, gemäß Titel II der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 zugelassene Humanarzneimittel auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht 
ausreichend erreicht werden ka nn und daher besser auf Gemeinschaftsebene zu 
verwirklichen ist, kann die Gemeinschaft im Einklang mit dem Subsidiaritätsprinzip 
gemäß Artikel 5 EG-Vertrag tätig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel 
genannten Verhältnismäßigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht über das für die 
Erreichung dieses Zieles erforderliche Maß hinaus. 

(7) Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sollte daher entsprechend geändert werden - 

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 


Artikel 1 

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird wie folgt geändert: 

(1) Folgende Artikel 20a und 20b werden eingefügt: 

,, Artikel 20a 

1. Titel Villa der Richtlinie 2001/83/EG gilt für gemäß diesem Titel zugelassene 
verschreibungspflichtige Arzneimittel. 

Artikel 20b 

1. Abweichend von Artikel 100g Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG werden 
arzneimittelbezogene Infonnationen gemäß Artikel 100b Buchstabe d) der genannten 
Richtlinie vor ihrer Verbreitung einer Prüfung durch die Agentur unterzogen. 


ii 
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2. Für die Zwecke des Absatzes 1 übermittelt der Zulassungsinhaber Agentur ein 
Muster der Informationen, die verbreitet werden sollen. 

3. Die Agentur kann die vorgelegten Informationen aufgrund eines Verstoßes 
gegen die Bestimmungen von Titel Villa der Richtlinie 2001/83/EG innerhalb von 
60 Tagen nach Einlangen der Meldung ganz oder teilweise ablehnen. Spricht die 
Agentur innerhalb von 60 Tagen keine Ablehnung aus, gelten die Informationen als 
angenommen und dürfen veröffentlicht werden. 

4. Werden gemäß den Absätzen 1, 2 und 3 Infonnationen an die Agentur 
übermittelt, ist dafür eine Gebühr im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 297/95 
zu entrichten.“ 

(2) In Artikel 57 Absatz 1 wird folgender Buchstabe u angefügt: 

,,u) Abgabe von Gutachten zur Infonnation der breiten Öffentlichkeit über 
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel.“ 

Artikel 2 

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der 
Europäischen Union in Kraft. 


Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem 
Mitgliedstaat. 

Geschehen zu Brüssel am 


Im Namen des Europäischen Parlaments Im Namen des Rates 
Der Präsident Der Präsident 
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FINANZBOGEN 

1. BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS: 

Verordnung zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Bezug auf die Infonnation 
der breiten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel und Richtlinie zur 
Änderung der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf die Information der breiten Öffentlichkeit 
über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel (Punkt 2008/ENTR/024 der in Anhang 1 
des Legislativ- und Arbeitsprogramms der Kommission für das Jahr 2008 aufgeführten 
strategischen und vorrangigen Initiativen ). 

Anmerkung: 

Bei diesem Finanzbogen wird davon ausgegangen, dass der vorgeschlagene Rechtsakt im Fall 
seiner A nn ahme vorsieht, dass die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMEA) bei zentral 
zugelassenen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln von den Zulassungsinhabem Gebühren 
für bestimmte Infonnationstätigkeiten erhebt. Durch den vorgeschlagenen Rechtsakt sollen in 
die geltende Verordnung (EG) Nr. 726/2004 die neuen Artikel 20a und 20b eingefügt werden, 
die einen Absatz enthalten, wonach bei der Übermittlung von Infonnationen an die Agentur 
gemäß diesem Artikel „dafür eine Gebühr im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 297/95 
zu entrichten“ ist. 

Die EMEA wird damit beauftragt, zu den Informationen für die breite Öffentlichkeit über 
verschreibungspflichtige Arzneimittel Gutachten abzugeben. Dazu bedarf Artikel 57 Absatz 1 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 einer Änderung. 

Dem Finanzbogen ist zu entnehmen, dass sämtliche Kosten, die durch ein Tätigwerden 
aufgrund des vorgeschlagenen Rechtsaktes entstehen, durch Gebühren gedeckt werden. Die 
auf dieser Grundlage durchgeführte Berechnung ergibt, dass bei den vorgeschlagenen 
Rechtsakten keine nennenswerten finanziellen Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt 
zu erwarten sind (siehe Anhang dieses Finanzbogens). 

2. ABM/ABB-R AH MEN 

Politikbereich(e) und Tätigkeit(en): 

Politikbereich(e): Bi nn enmarkt (Artikel 95 EG-Vertrag) 

Tätigkeiten: 

• Gemeinschaftsweite Förderung der öffentlichen Gesundheit durch die 
Gewährleistung einheitlicher Vorschriften für Infonnationen über 
verschreibungspflichtige Arzneimittel 

• Unterstützung der Vollendung des Binnenmarktes im Arzneimittelsektor 

3. HAUSHALTSLINIEN 

3.1. Haushaltslinien mit Bezeichnung: 

02 03 02 0 1 - Europäische Arzneimittel- Agentur - Haushaltszuschuss im Rahmen 
der Titel 1 und 2 


12 
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02 03 02 02 - Europäische Arzneimittel- Agentur - Haushaltszuschuss im Rahmen 
des Titels 3 

3.2. Dauer der Maßnahme und ihrer finanziellen Auswirkungen: 

Man geht von der Ann a hm e aus, dass die vorgeschlagenen Rechtsakte über die Information 
der breiten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Arzneimittel ab Ende des Jahres 2011 
(Jahr „n“) gelten werden. Die Berechnungen im Anhang wurden daher für die Jahre 2011 bis 
2016 angestellt. 

3.3. Haushaltstechnische Merkmale: 


Haushalts- 

linie 

Art der Ausgaben 

Neu 

EFTA-Beitrag 

Beiträge von 
Bewerber- 
ländern 

Rubrik des 
mehrjähri- 
gen Finanz- 
rahmens 

02.030201 

NOA 

Getrennte 

Mittel 

NEIN 

JA 

NEIN 

Nr. la 

02.030202 

NOA 

Getrennte 

Mittel 

NEIN 

JA 

NEIN 

Nr la 
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4. RESSOURCEN IM ÜBERBLICK 

4.1. Mittelbedarf 


4.1.1. Überblick über die erforderlichen Verp flieh ti mgsermächtigungen (VE) und 
Zahhmgsermächtigimgen (ZE) 

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen) 


Art der Ausgaben 

Ab- 

schnitt 


Jahr 

n 

n + 1 

n + 2 

n + 3 

n + 4 

n+5 

und 

Folge 

jahre 

Ins- 

gesamt 

Operative Ausgaben 13 

Verpflichtungs- 
ermächtigungen (VE) 

Entfallt 

a 








Zahlungsermächtigungen 

(ZE) 

Entfällt 

b 








Im Höchstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben 14 

Technische und 
administrative 

Unterstützung (NGM) 

Entfallt 

c 









HÖCHSTBETRAG 


Verpflichtungs- 

ermächtigungen 

Entfällt 

a+c 








Zahlungsermächtigungen 

Entfallt 

b+c 









Im Höchstbetrag nicht enthaltene Verwaltungsausgaben 15 


Personal- und Nebenkosten 
(NGM) 

Entfällt 

d 








Sonstige im Höchstbetrag 
nicht enthaltene 
Verwaltungskosten, außer 
Personal- und Nebenkosten 
(NGM) 

Entfällt 

e 









Geschätzte Gesamtkosten für die Finanzierung der Maßnahme 


VE insgesamt, 

einschließlich 

Personalkosten 

Entfällt 

a+c 

+d 

+e 








ZE insgesamt, 
einschließlich 
Personalkosten 

Entfallt 

b+c 

+d 

+e 









13 

14 


15 


Ausgaben, die nicht unter Kapitel xx 01 des betreffenden Titels xx fallen. 
Ausgaben, die unter Artikel xx 01 04 des Titels xx fallen. 

Ausgaben, die unter Kapitel xx 01 - außer Artikel xx 01 04 und xx 01 05 - fallen. 


Deutscher Bundestag - 16. Wahlperiode 


-25- 


Drucksache 16/13266 


4.1.2. Vereinbarkeit mit der Finanzplanung 

El Der Vorschlag ist mit der derzeitigen Finanzplanung vereinbar. 

4.1.3. Finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen 

El Der Vorschlag hat keine finanziellen Auswirkungen auf die Einnahmen (siehe 
ausführliche Berechnung im Anhang). 

4.2. Personalbedarf (Vollzeitäquivalent - Beamte, Zeitbedienstete und externes 
Personal) - Einzelheiten hierzu siehe Abschnitt 8.2.1 


Jährlicher Bedarf 

Jahr 

2011 

2012 

2013 

2014 

2015 

2016 

und 

Folge- 

jahre 

Personalbedarf 

insgesamt 








5. MERKMALE UND ZIELE 

5.1. Kurz- oder längerfristig zu deckender Bedarf: 

Die Patienten haben sich zu mündigen Verbrauchern entwickelt, die Gesundheitsleistungen 
selbstbewusst in Anspruch nehmen und sich verstärkt über Arzneimittel und Behandlungen 
informieren. In der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel wird zwar ein gemeinschaftsweit einheitlicher Rahmen für die 
Arzneimittelwerbung vorgegeben, für dessen Anwendung weiterhin die Mitgliedstaaten 
zuständig sind, doch weder die Richtlinie 2001 /83/EG noch die Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 enthalten ausführliche Bestimmungen für die Information über Arzneimittel. 
Damit wird durch die Gemeinschaftsvorschriften nicht verhindert, dass die Mitgliedstaaten 
jeweils eigene Regelungen treffen. 

Voneinander abweichende Auslegungen von Gemeinschaftsvorschriften und unterschiedliche 
nationale Vorschriften und Verfahren im Bereich Arzneimittelinfonnation stellen Hindernisse 
für den Zugang der Patienten zu hochwertigen Infonnationen und das Funktionieren des 
Binnenmarktes dar. 

5.2. Durch die Gemeinschaftsintervention bedingter Mehrwert, Kohärenz des 
Vorschlags mit anderen Finanzinstrumenten sowie mögliche Synergieeffekte: 

Da die Zulassung und Überwachung von Arzneimitteln durch EU-Vorschriften einheitlich 
geregelt ist, ist auch im Fall der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen eine 
gemeinsame Vorgehensweise notwendig. Durch einheitliche Vorschriften würde 
gewährleistet, dass die Bürger in allen Mitgliedstaaten die gleiche Art von Infonnationen 
erhalten. Falls diese Frage weiterhin einzelstaatlichem Recht unterliegt, würde dies nahezu 
unausweichlich zur Annahme einzelstaatlicher Vorschriften führen, die der Intention des 
geltenden Arzneimittelrechts zuwiderlaufen. 

Überdies können einzelstaatliche Vorschriften und Praktiken in Bezug auf Informationen zu 
mit Artikel 28 EG-Vertrag unvereinbaren Einschränkungen des freien Warenverkehrs führen 
und die Vollendung des mit dem einschlägigen einheitlichen Rechtsrahmen angestrebten 
Binnenmarkts für Arzneimittel beeinträchtigen. 


Drucksache 16/13266 


-26- 


Deutscher Bundestag - 16. Wahlperiode 


5.3. Ziele, erwartete Ergebnisse und entsprechende Indikatoren im Rahmen der 

ABM-Methodik: 

Das übergeordnete Ziel dieses Vorschlags besteht darin, den Gesundheitsschutz für die 
EU-Bürger zu verbessern und ein ordnungsgemäßes Funktionieren des Binnenmarktes für 
Humanarzneimittel zu gewährleisten. Nach dieser Vorgabe zielt der Vorschlag insbesondere 
darauf ab, 

• einen klaren Rahmen dafür zu schaffen, dass die Zulassungsinhaber der breiten 
Öffentlichkeit Infonnationen über ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel 
bereitstellen können, um eine effiziente Verwendung dieser Arzneimittel zu 
fördern, wobei gleichzeitig gewährleistet wird, dass die direkt an den Verbraucher 
gerichtete Werbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel in dem 
Rechtsrahmen untersagt bleibt. 

Dieses Ziel soll eneicht werden, indem 

• sichergestellt wird, dass diese Informationen durch eine einheitliche Anwendung 
von klar festgelegten Standards gemeinschaftsweit von hoher Qualität sind; 

• die Bereitstellung der Infonnationen über Kanäle gestattet wird, die den 
Bedürfnissen und Kompetenzen verschiedener Patientengruppen Rechnung 
tragen; 

• die Zulassungsinhaber nicht auf unangemessene Weise dabei behindert werden, 
verständliche, objektive und werbungsfreie Infonnationen über Nutzen und 
Risiken ihrer Arzneimittel bereitzustellen; 

• Überwachungs- und Umsetzungsmaßnahmen vorgesehen werden, damit die 
Qualitätskriterien von den Informationsanbietern erfüllt werden, ohne dass dies zu 
unnötigem Verwaltungsaufwand führt. 

5.4. Durchführungsmodalitäten (indikative Angaben): 

El Zentrale Verwaltung 

El indirekt im Wege der Befugnisübertragung an: 

El die von den Gemeinschaften geschaffenen Einrichtungen im Sinne 
von Artikel 185 der Haushaltsordnung 

El Geteilte oder dezentrale Verwaltung 
El mit Mitgliedstaaten 

□ Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte 
auflisten) 

Bemerkungen: Im Gemeinschaftssystem für die Regulierung von Arzneimitteln sind die 
Kommission, die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMEA) und die zuständigen 
Arzneimittelbehörden der Mitgliedstaaten miteinander vernetzt. Bei der Wahrnehmung der 
häufig gemeinsamen Zuständigkeiten hängt die genaue Aufgabenteilung davon ab, ob die 
Zulassung für ein Arzneimittel zentral (in diesem Fall ist die Kommission die zuständige 
Behörde) oder auf einzelstaatlicher Ebene erfolgt (dann fungieren die Behörden in den 
Mitgliedstaaten als zuständige Behörden). 
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6. ÜBERWACHUNG UND BEWERTUNG 

6.1. Überwachungssystem 

Die Kommission hat Mechanismen eingerichtet, durch die sie in Kooperation mit den 
Mitgliedstaaten die Umsetzung überwacht. Im Arzneimittelbereich bietet der Pharmazeutische 
Ausschuss der Kommission zudem ein Forum, das für den einschlägigen 
Informationsaustausch von entscheidender Bedeutung ist. 

Die EMEA sollte sich an der Umsetzung beteiligen, obwohl eine wissenschaftliche 
Bewertung der Informationen nicht erforderlich sein wird. 

Eine Ex-post-Be Wertung der operativen Ziele lässt sich anhand folgender Gesichtspunkte 
vornehmen: 


• Umfang der Einhaltung der Vorschriften, 

• Bereitstellung der Informationen durch die Industrie, 

• Indikatoren für die Nutzung dieser Informationen, 

• Grad der Bekanntheit dieser Informationen bei den Patienten, 

• Messung der Wirkung der Informationen auf das Patientenverhalten und die 
gesundheitsbezogenen Resultate. 

6.2. Bewertung 

6.2.1. Ex-ante-Bewertung 

Im Rahmen des Folgenabschätzungsprozesses haben die Dienststellen der Kommission alle 
maßgeblichen Interessengruppen über die unterschiedlichsten Konnnunikationskanäle 
konsultiert. Die Kommission hat zwei allgemeine öffentliche Online-Konsultationen gemäß 
ihren einschlägigen allgemeinen Grundsätzen und Mindeststandards durchgeführt und diese 
durch Umfragen und Interviews mit den Vertretern der Hauptinteressengruppen ergänzt, für 
die auf Fragebogen zurückgegriffen wurde. Im Verlauf der dienststellenübergreifenden 
Lenkungsgruppensitzungen von den Konnnissionsdienststellen vorgebrachte Anmerkungen 
wurden in vollem Umfang berücksichtigt. 

Die erste formelle öffentliche Konsultation fand zwischen April und Juni 2007 zu dem 
Entwurf eines Berichts über die gegenwärtigen Verfahrensweisen statt, in dem noch keinerlei 
politische Ausrichtungen oder Vorschläge vorweggenonnnen werden. 

Im Mittelpunkt der zweiten öffentlichen Konsultation, die zwischen Februar und April 2008 
durchgeführt wurde, standen die Eckpunkte der geplanten Rechtsvorschrift über die 
Information der Patienten. 

6.2.2. Maßnahmen im Anschluss an Zwischen-/Ex-post-Bewertungen 

Auf Ebene der Mitgliedstaaten wurden bereits Erfahrungen im Bereich Patienteninformation 
gesammelt. Im Jahr 2006 wurde von der Kommission eine Umfrage unter den Arzneimittel- 
Regulierungsbehörden durchgeführt, um Aufschluss über ihre Verfahrensweisen, 
insbesondere im Zusammenhang mit den einschlägigen Bestimmungen der 
Richtlinie 2001/83/EG, zu erhalten. Ergänzende Auskünfte wurden mit Hilfe eines 
Fragebogens eingeholt, der für die Arbeitsgruppe „Patienteninfonnation“ des Arzneimittel- 
Forums erstellt wurde. 

Dem Bericht zufolge wird die Bereitstellung von Infonnationen von den Mitgliedstaaten ganz 
unterschiedlich geregelt und gehandhabt. Hier soll eine Änderung herbeigeführt werden, 
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indem ein klarer Rahmen dafür vorgegeben wird, welche Informationen über welche Kanäle 
verbreitet werden dürfen, und indem verbindliche Qualitätskriterien aufgestellt werden. 

Die Erfahrung mit dem geltenden Rechtsrahmen hat auch gezeigt, dass die Begriffe 
„Werbung“ und „Information“ gemeinschaftsweit nicht einheitlich ausgelegt werden, so dass 
es den pharmazeutischen Unternehmen nur begrenzt möglich ist, Informationen 
bereitzustellen. 

6.2.3. Modalitäten und Periodizität der vorgesehenen Bewertungen: 

Das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts für Humanarzneimittel und ein besserer 
Schutz der Gesundheit der EU-Bürger bilden die übergeordneten Ziele des Arzneimittelrechts 
der Gemeinschaft. Da die Richtlinie 2001/83/EG bereits Klauseln enthält, in denen eine 
allgemeine Überprüfung - auch für die neuen Bestimmungen - vorgesehen ist, sollte jede Ex- 
post-Bewertung diese allgemeinen Überprüfungen beinhalten und jede externe Studie in 
diesem Kontext durchgeführt werden. 

7. BETRUGSBEKÄMPFUNGSMAßNAHMEN 

Die Europäische Arzneimittel-Agentur verfügt über spezifische Haushaltskontroll- 
mechanismen und -verfahren. Der Verwaltungsrat, der sich aus Vertretern der 
Mitgliedstaaten, der Kommission und des Europäischen Parlaments zusammensetzt, stellt den 
Haushaltsplan der Agentur fest und verabschiedet die internen Finanzbestimmungen. Der 
Europäische Rechnungshof prüft jedes Jahr die Ausführung des Haushaltsplans. 

Im Hinblick auf Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen gelten die 
Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 25. Mai 1999 über die Untersuchungen des Europäischen Amtes für 
Betrugsbekämpfung (OLAF) ohne Einschränkung für die EMEA. Ferner wurde bereits am 
1. Juni 1999 ein Beschluss über die Zusammenarbeit mit dem OLAF verabschiedet 
(EMEA/D/ 15007/99). 

Das Qualitätssicherungssystem der Agentur ermöglicht eine kontinuierliche Überprüfung. In 
diesem Rahmen werden jedes Jahr mehrere interne Audits durchgeführt. 
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Anhang: Einzelheiten zur Berechnung 
Einleitung 

Dieser Finanzbogen beruht darauf, dass gemäß dem vorgeschlagenen Rechtsakt für bestimmte 
Informationstätigkeiten, die von den Zulassungsinhabem für zentral zugelassene 
verschreibungspflichtige Arzneimittel durchgeführt werden, Gebühren an die Europäische 
Arzneimittel-Agentur (EMEA) zu entrichten sind. 

Dem Finanzbogen sowie den Berechnungen in diesem Anhang ist zu entnehmen, dass 
sämtliche Kosten, die durch ein Tätigwerden aufgrund des vorgeschlagenen Rechtsaktes 
entstehen, durch Gebühren gedeckt werden. Davon ausgehend lässt sich aus der Berechnung 
in diesem Anhang schließen, dass bei den vorgeschlagenen Rechtsakten über 
Arzneimittelinfonnationen für die breite Öffentlichkeit keinerlei finanzielle Auswirkungen 
auf den Gemeinschaftshaushalt zu erwarten sind. 

Der EMEA-Haushalt war 2007 mit 163 Mio. EUR ausgestattet. Der Beitrag der Gemeinschaft 
stieg von 15,3 Mio. EUR (2000) auf 41 Mio. EUR (2007). Im Laufe der Zeit erfolgte die 
Haushaltsaufstockung darüber hinaus noch durch die von der pharmazeutischen Industrie an 
die EMEA zu entrichtenden Gebühren (sie machten 2008 geschätzte 77 % der Gesamt- 
einnahmen aus und beruhen auf der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates, geändert durch 
die Verordnung Nr. 312/2008 der Kommission vom 3. April 2008). In den kommenden 
Jahren wird mit weiter steigenden Gebühreneinnahmen gerechnet, da die Zahl der zentral 
zugelassenen Arzneimittel generell zunimmt. Aufgrund der Gebühreneinnahmen wies der 
Haushalt der EMEA in den letzten Jahren einen Überschuss auf, und es wurde auf die 
Möglichkeit zurückgegriffen, Mittel auf das folgende Haushaltsjahr zu übertragen. Im Jahr 
2006 lag der Überschuss bei über 8 Mio. EUR. 

Dem vorgeschlagenen Rechtsakt zufolge wird die EMEA damit beauftragt, bestimmte 
Informationsinhalte über zentral zugelassene Arzneimittel zu überwachen: 
arzneimittelbezogene Infonnationen über nicht-interventionelle wissenschaftliche Studien 
oder präventions- oder behandlungsbegleitende Maßnahmen oder Informationen, die das 
Arzneimittel im Kontext der Erkrankung darstellen, der die Prävention oder Behandlung gilt, 
müssen der EMEA vor ihrer Veröffentlichung in gesundheitsbezogenen Publikationen oder 
auf einer Website gemeldet werden. 

Für diese Meldungen wird eine Gebühr im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 297/95 
fällig. Die Bewertung der vorgelegten Informationen wird zur Gänze von EMEA-Mitarbeitern 
durchgeführt. Da die EMEA nur gutachterisch tätig ist und die anschließende Überwachung 
von den Mitgliedstaaten übernommen wird, werden dadurch innerhalb der Agentur keine 
aufwändigen Verwaltungsabläufe entstehen. 

Die durchschnittlichen Ausgaben für ein Vollzeitäquivalent (VZÄ) der Kategorie AD 
(Verwaltungsrat) bei der EMEA in London werden von dieser wie folgt angegeben 
(vorläufiger Ausgabenplan für 2007): Dienstbezüge 112 113 EUR, Dienstbezüge und 
Gemeinkosten 161 708 EUR, wobei es sich um die für die nachstehende Aufstellung 
herangezogenen Personalkosten handelt. 

Durch die EMEA von der pharmazeutischen Industrie erhobene Gebühren 

Die an die EMEA zu entrichtenden Gebühren lassen sich wie folgt schätzen: 

Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es rund 400 zentral zugelassene Arzneimittel. Man kann davon 
ausgehen, dass im ersten Jahr nach I nk rafttreten der vorgeschlagenen Richtlinie die Agentur 
in etwa 100 Fällen um eine Begutachtung der Infonnationen für die breite Öffentlichkeit 
ersucht werden wird. In den darauffolgenden Jahren dürfte diese Zahl noch steigen. Von der 
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pharmazeutischen Industrie wird eine Gebühr von schätzungsweise 2 300 EUR erhoben. Legt 
man diese Zahlen zugrunde, so werden sich die Zusatzeinnahmen, die die EMEA durch 
Gebühren im Zusammenhang mit Patienteninformationen erzielt, im ersten Jahr auf 
230 000 EUR und in den Folgejahren auf 345 000 EUR belaufen. 

Der EMEA entstehende Kosten 

Wie eben erläutert, ist damit zu rechnen, dass die Agentur im ersten Jahr 100 Anträge auf 
Gutachten zu Patienteninformationen über zentral zugelassene Arzneimittel bearbeiten muss. 
Sobald die pharmazeutischen Unternehmen mit diesem neuen Verfahren vertraut sind, wird 
diese Zahl wohl auf 150 steigen. 

Die Gesamtkosten, die der EMEA dadurch entstehen dürften, setzen sich aus den jährlichen 
Dienstbezügen des Personals zusammen. 

Folgende Aufgaben werden zugrunde gelegt: 

- Prüfung der Infonnationen anhand der Unterlagen, die von dem pharmazeutischen 
Unternehmen eingereicht wurden, und anhand anderer wissenschaftlicher Infonnationen, 

- Kontaktaufnahme mit den pharmazeutischen Unternehmen, falls Zusatzinfonnationen 
benötigt werden, 

- interne Beratungen, 

- administrative Bearbeitung des Antrags (einschließlich Fonnulierung des Gutachtens). 

Für die Prüfung eines Antrags können somit 2,5 Arbeitstage veranschlagt werden. 

Bei 200 Arbeitstagen pro Jahr und einem Zeitbedarf von 2,5 Tagen je Antrag kann ein 
Mitarbeiter jährlich 80 Anträge bearbeiten. Damit werden im ersten Jahr 1,5 Sachbearbeiter 
(bei 100 Anträgen) und in den folgenden Jahren 2 Sachbearbeiter (bei 150 Anträgen) benötigt. 

Die durchschnittlichen Ausgaben für ein Vollzeitäquivalent (VZÄ) der Kategorie AD 
(Verwaltungsrat) bei der EMEA in London werden von dieser wie folgt angegeben 
(vorläufiger Ausgabenplan für 2007): Dienstbezüge 112 113 EUR, Dienstbezüge und 
Gemeinkosten 161 708 EUR, wobei es sich um die für die nachstehende Aufstellung 
herangezogenen Personalkosten handelt. 

Recherchen in der Fachliteratur werden für die EMEA keine Zusatzkosten verursachen, da die 
Informationen für die Patienten auf jenen Dokumenten beruhen sollen, die die 
pharmazeutischen Unternehmen ihrem Antrag beifügen. Einmalige Kosten werden wohl auch 
nicht anfallen, da die EMEA bereits über Infonnationsquellen verfügt (z. B. wissenschaftliche 
Magazine und Datenbanken) und da bei der inhaltlichen Überprüfung der vorgelegten 
Informationen die bestehenden IT-Systeme eingesetzt werden können. 

Auswirkungen auf den Haushalt der EMEA 

Die gesamten Auswirkungen des vorgeschlagenen Rechtsakts auf den EMEA-Haushalt wurde 
in der nachstehenden Tabelle aufgeschlüsselt. Legt man einen Bedarf von 1,5 oder 2 
zusätzlichen Stellen zugrunde, ist im ersten Jahr von einem leicht negativen Saldo 
auszugehen, gefolgt von einem leicht positiven Saldo in den Folgejahren. 
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Tabelle: Auswirkungen auf den Haushalt der EMEA 16 


Kosten für die 

Jahr 

Jahr 2012 

Jahr 2013 

Jahr 2014 

Jahr 2015 

Jahr 2016 

EMEA 

2011 






Anzahl der 

eingereichten 

Anträge 

100 

150 

150 

150 

150 

150 

VZÄ 

1,5 

2 

2 

2 

2 

2 

Gesamtkosten 
(= jährliche 

Dienstbezüge) 

(in EUR) 17 

242 562 

323 416 

323 416 

323 416 

323 416 

323 416 

Einnahmen 

aus 

Gebühren 18 

230 000 

345 000 

345 000 

345 000 

345 000 

345 000 

Saldo 

-12 562 

21 584 

21 584 

21 584 

21 584 

21 584 


16 


17 

18 


Annahme: Zunahme der Anträge bei unveränderten Kosten für die EMEA. 
Enthält Dienstbezüge und Gemeinkosten (161 708 EUR/Jahr). 

Die Gebühr für das pharmazeutische Unternehmen wird 2 300 EUR betragen. 
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LIST OF ABBRE VIATION S 

CAP 

Centrally Authorised Medicinal Product 

DALY 

Disability Adjusted Life Years 

DG ENTR 

Directorate-General Enterprise and Industry 

DTCA 

Direct-to-consumer advertisement 

EEA 

European Economic Area 

EMEA 

European Medicines Agency 

EU 

European Union 

FDA 

Food and Drug Administration (USA) 

G-10 

High Level Group on Innovation and the Provision of Medicines 

Generics 

Medicines containing the same active substance as the originator product after 
patent expiry 

HCP 

Healthcare Professional 

HMA 

Heads of EEA Medicines Agencies 

IA 

Impact Assessment 

MAH 

Marketing Authorisation Holder 

MRP 

Mutual Recognition Procedure; Mutual Recognition authorised Product 

MS 

EEA Member State 

NAP 

Nationally Authorised Medicinal Product 

NPV 

Net Present Value 

NCA 

National Competent Authority 

OTC 

“Over-the-counter” medicine, available without doctor prescription 

PIL 

Patient Information Leaflet, package leaflet 

“Pull” 

Information actively searched by citizens on their own initiative 

“Push” 

Information passively received by citizens (disseminated by the Company) 

PV 

The net present value of policy impacts over a ten-year period 

QALY 

R&D 

Quality-Adjusted Life Years 

Research & Development 

SCM 

Standard Cost Model 

SPC 

Summary of Product Characteristics 
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1 . Procedural issues and CONSULTATION OF INTERESTED PARTIES 

This impact assessment examines possible actions, which could set rules on the Provision of 
Information by marketing authorisation holders about prescription-only medicines. These 
actions would be without prejudice to the Provision of Information by other actors and the 
Commission's declared intention that healthcare Professionals should remain as they are 
today, the primary source of health Information. 

1.1. Organisation and timing 

Article 88a of Directive 2001/83/EC, introduced by Directive 2004/27/EC, called upon the 
Commission to present a report to the European Parliament and the Council in 2007 on 
“current practice with regard to Information Provision - particularly on the internet - and its 
risks and benefits for patients”. Article 88a also provides that “the Commission shall, if 
appropriate, put forward proposals setting out an Information strategy to ensure good-quality, 
objective, reliable and non promotional Information on medicinal products and other 
treatments and shall address the question of the Information source's liability”. 

On this basis, DG ENTR launched in April 2007 a public consultation on a draft report 
reviewing the activities carried out by Member States concerning the Provision of Information 
on medicinal products in order to respond to the needs of patients/consumers under the 
applicable legislative framework. 1 The report was focussing on the use of the internet on the 
Provision of Information and its role in improving access to Information. 

Taldng into consideration the outcome of the public consultation, the Communication on 
current practices with regard to the Provision of Information to patients on medicinal 
products, was adopted by the College on 20 December 2007 and transmitted to the European 
Parliament and the Council. 2 The Communication announced a legal proposal by the 
Commission. 

The report focused on current practices, and the possible need to act at Community level, in 
the area of information on prescription-only medicines. Current Community rules do not 
contain restrictions to the advertising to the general public of non-prescription medicines. For 
such medicines, therefore, phannaceutical industry may engage in any kind of 
communication, and the issue of whether it is of a promotional nature or objective information 
is of no relevance. For this reason and in keeping with the principle of proportionality, the 
legal proposal announced by the Commission is limited to the regulation of information on 
prescription medicines, the area where it has been identified that divergent interpretations of 
Community rules and different national rules and practices on information are creating 
obstacles to patients' access to high quality infonnation and to the Operation of the internal 
market. 

The scope of any proposal to amend Community pharmaceutical legislation should be 
respectful of the legal basis in this field and be circumscribed to the Provision of rules linked 
to the placing on the market of medicinal products and the host of resulting obligations to be 


1 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2007/2007_04/draft_infopatients2007_04.pd 

f 

: http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/phannacos/docs/doc2007/2007_12/inf_toj)atients_com_2007_8 

62_en.pdf 
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respected by marketing authorisation holders. The legal proposal would therefore relate to 
medicine-related Information and to tasks and obligations of the pharmaceutical industry and 
of competent and supervisory authorities. Other types of health- related Information, and the 
roles of other key stakeholders in the field, would fall outside this scope. This is without 
prejudice to other on-going Community initiatives in the area of health Information. 

The inter-service steering group composed of representatives from the DG ’s for Health and 
Consumer Protection, Research, Information Society and Media, and from the Secretariat- 
General, was established and met 4 times between May 2007 and April 2008. The project is 
referenced in the Commission Agenda Planning as 2008/ENTR/018. 

1.2. Consultation and expertise 

Within the framework of the impact assessment process the Commission Services extensively 
consulted all relevant stakeholders using a wide ränge of communication means. Two general 
web-based public consultations, carried out according to the Commission’s general principles 
and mi nimum Standards for consultation, were supplemented by questionnaire surveys and 
interviews with representatives of key stakeholder groups. Comments of the Commission 
Services raised during the inter-service steering group meetings were fully taken into 
consideration. 

Independent impact assessment study 

Europe Economics was contracted by DG ENTR to assist in assessing the impact of the 
policy options. Europe Economics carried out a series of stakeholder interviews, mostly in 
January and February 2008, to gather views and information. Europe Economics also carried 
out online surveys of three stakeholder groups to gather specific data for the impact 
assessment. Usable survey responses were received from 20 healthcare providers (e.g. 
associations representing healthcare Professionals), 13 healthcare payers (e.g. social insurance 
organisations), and 15 medicines regulatory authorities. Separately, Europe Economics 
received relevant information from a number of pharmaceutical Companies as well as from 
pharmaceutical industry associations. The information which Europe Economics received 
from stakeholders has infonned both the qualitative and quantitative analysis in this impact 
assessment. In addition an extensive literature study provided usefiil evidence (mostly 
qualitative) on the potential benefhs and risks that may result from improved information 
Provision. 

Public consultations 

The first formal public consultation was conducted between April and June 2007 on a Draft 
report on current practices without presenting yet any political Orientations or proposals. 

The 73 consultation responses received have shown that the draft report reflected, apart from 
some factual details, the current Situation. Opinions expressed on the way forward converged 
as regards the needs to improve information to patients, to adopt common Standards and 
quality criteria, to distinguish between advertising and information and to keep the ban on 
direct to consumer advertising on prescription-only medicines, and the recognition of the 
Internet as an important information channel. Different views were expressed on how to 
improve Provision of information to patients, on the role of the pharmaceutical industry and 
on the mechanisms to regulate and enforce applicable rules. 
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The second public consultation, conducted between February and April 2008, specifically 
addressed the key ideas of the forthcoming legal proposal on Information to patients. 
Contributions were asked frorn all stakeholders and interested parties dealing with medicines 
or with Provision of Information on medicinal products to Citizen. Citizens and civil society 
organisations were also welcomed to contribute to the consultation. 

The second pari of the consultation received 185 contributions from the ränge of relevant 
stakeholder groups with the following overall conclusions: 

• A nurnber of the respondents (47%) toolc the view that pharmaceutical industry is not an 
appropriate source of prescription-only medicine Information in general, mainly because 
there rnay be a conflict of interest relating to the financial interests. For instance, European 
Consumer Consultative Group (ECCG) which is the Commission advisory body 
representing European and national consumer Organization expressed concems in its 
opinion on 20 February 2008 3 about the delivery of information to patients by the industry. 
On the other hand, sorne of the contributors took the position that if there would be a clear 
distinction between advertising and information, pharmaceutical Companies would be a 
valuable source of prescription-only medicine information, because they know the product 
best. 

• However, most contributors agreed that industry should be allowed to provide information 
on prescription-only medicines to patients who actively seek it. This could mean that 
information about a specific medicine should be available, for example, on the Company 
website in a format that could be downloaded and this should be monitored by relevant 
authorities. 

• There was a consensus that pharmaceutical Companies should be allowed to publish 
summaries of product characteristics (SPCs) and patient information leaflets (PILs), for 
example on their websites. As regards disseminating other limited medicine-related 
information, many respondents especially among healthcare Professionals and regulators 
took the view that other information from the industry could probably be focused on new 
medicinal products. 

• Among the responses, only six per cent explicitly supported TV and radio as suitable 
means of disseminating information about prescription-only medicines while 35% did not. 

• As regards enforcement, it was suggested by regulators that the proposed new mechanism 
for monitoring would create considerable new regulatory work. The System with co- 
regulatory mechanism could be costly and lead to different codes of conduct in the 
different Member States 

A detailed summary of both public consultations is provided in Annex 1. 


1.3. Commission Impact Assessment Board 

A draft of this Impact Assessment was reviewed by the independent Commission Impact 
Assessment Board (IAB). The Board issued its initial Opinion on 6 June 2008 and found that 
the draft Impact Assessment is well explaining the consistency of the general objective of the 
initiative with other EU policies and horizontal objectives. The Board noted good effort to 


3 http://ec.europa.eu/consumers/cons_org/associations/committ/opinions/eccg_op_ip20022008_en.pdf 
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quantify overall costs and benefits using a broad set of data sources and assessment 
techniques. The IAB made a nurnber of suggestions to improve the draft and these have been 
included in this revised report. Of note, the report resubmitted to the Board: 

• Presents more clearly the problems and explains better how they are perceived by the 
various stakeholders and how they affect the health of patients and the internal market for 
medicinal products: 

- by substantiating the extent to which the various stakeholders consider the current 
Situation as regards Information to patients as unsatisfactory through better Integration 
of the results of the public consultation. 

- by presenting more clearly underlying drivers that prevent producers frotn providing 
Information to patients for medicinal products authorized by national authorities or 
under a hannonized procedure. 

- by demonstrating more thoroughly which Information needs of patients are currently 
not served and explaining the process by which this leads to negative effects on 
welfare/health due to the non-availability of Information to patients and/or the use of 
'non-authorized' Information tools. 

• Demonstrates limitations of the current legislative approach (listing types of Information 
exempted frotn advertisement, e.g. PIL, SPC, price) and added value of the new EU 
legislative framework on Information to patient in comparison to the action at Member 
State level. 

• Includes diagram clarifying the scope of action and distinction between advertising, 
information and infonnation compliant with defined quality criteria. 

• Explains limited potential of soft-law instruments (such as a recommendation) and private 
public partnerships to tackle the problem described and clarifies the role of EMEA in the 
new framework. 

• Better differentiates between dedicated phannaceutical Company websites, general 
websites and internet specific promotional tools (e.g. pop-ups). 

• Better differentiates between the effects of push and pull information with respect to the 
resulting magnitude of prevention and awareness effects. 

• Presents social impacts and mechanisms by which health outcomes rnay be affected and 
analyses them with examples from the literature. 

• Presents key assumptions and critical methodological issues up-front in the main text by 
providing more systematic and precise references to the corresponding sections in annex 2 
and stresses more clearly throughout the main report the indicative nature of the 
quantitative results achieved. 

Following the re-submission, the Board in its new opinion issued on 22 July 2007, reiterated 
the positive aspects of the initial report and acknowledged that the re-submitted report follows 
most of the Board’s recommendations. Nevertheless, it proposed sorne few additional 
improvements, and in this respect the presented revised report: 

• Better demonstrates negative consequences of imperfect infonnation on the health of 
patients. 

• Strengthens further the subsidiarity aspects, taking into account the proposal for a 
directive on patients’ rights in cross-border healthcare adopted by the Commission on 2 
July 2008. 

• Elaborates on the role of the EMEA in the proposed System. 
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• Clanfies impacts of the patient information policies on the competitiveness of the 
industry. 


2. Problem Definition 

2.1. What is the issue? 

Medicines contribute considerably to the health of EU citizens. The discovery, development 
and effective use of medicines have improved many people’s quality of life, reduced the need 
for surgical Intervention and the length of time spent in hospital and saved many lives. 
Consumption of medicines is high and is increasing, with phannaceutical market value 
reaching €196.5 billion (retail prices) in the EU in 2006. Patients have becotne more 
empowered and proactive consumers of healthcare, increasingly seeking information about 
medicines and treatments. 

Possible additional infonnation on medicinal products provided to patients might affect their 
behaviour, to a great extent this will depend on the quality of its content, the choice of the 
conununication channel, and on the extent to which the infonnation is “pushed” by an 
information provider rather than “pulled” by patients who actively seek the infonnation. In 
particular, more infonnation could, for instance, lead people to: 

© Take action to prevent diseases (e.g. by changing their lifestyle or diet). 

© Becotne aware of their disease and seek treatment, in circumstances when this either 
would not have happened without the information or would not have happened at such an 
early stage. 

® Becotne anxious about diseases which they do not in fact have. 

© Interact better with doctors during consultations (e.g. by sharing more relevant 
infonnation on their Symptoms) so as to improve the doctor’s prescription decisions. 

® Distort prescription decisions by asking for a specific drug when it is not actually the best 
available treatment. 

© Comply better with their prescription (e.g. due to greater understanding of how the drug 
should be taken or the benefits of compliance). 

® Comply worse with their prescription (e.g. due to more information on possible side- 
effects). 

It is apparent from these effects that the EU legal framework on provision of infonnation to 
patients has potentially a major economic irnpact (mainly in terms of healthcare expenditure) 
and a major public health irnpact which tnay be positive or negative, depending mainly on the 
design of the rules. 

There has been an apparent sea-change amongst the general population for greater 
participation in detennining their own health outcomes, at least in the context of dealings with 
health Professionals. This is illustrated in Figure 2.1 which summarises market research 
undertaken in Gennany by the Phannaceutical Business Journal in 1982 and by Emnid in 
2004 on this issue. Patients need valid information about their medicines in order to be able to 
take responsibility for their own health and to take pari in the decision making. However, the 
Provision of information on medicinal products varies from Metnber State to Metnber State. 
In addition, it has been reported that there exist deftciencies, for example the use of complex 
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language and poor visual presentation, in the Provision of information on medicines to 
patients (Raynor et al. 2007). 

Figur e 2.1 Increased demand for greater co-determination (patient-health Professional interaction) 4 


Survey of 774 respondents (%, paired) 


Survey of 1001 respondents (%) 


1982 


2004 



No 



10,0 



Source: PBJ. PMJ 


Source: Emnid 


Safe distribution of medicines to the public is a major public health challenge. Today, thanks 
to the regulatory framework which has been implemented in the European Union, the Union 
is one of the safest places to buy and use medicines. Since 1992 the Community legislation 
has differentiated between advertisement and information on medicines. While EU rules ban 
advertisement on medicines subject to prescription to the public and allowed advertising for 
other medicines under certain conditions, information provisions have not led to 
harmonisation amongst the Mernber States. 

Several Commission initiatives and repeated public debates focused on the need to address 
this lack of a Community framework on information to patients in order to respond better to 
the needs of patients, in the overall interest of health. However, the legal Situation has not 
changed fundamentally over the last 15 years. 

In 2002 a High Level Group on Innovation and the Provision of Medicines (G-10), the first 
major initiative of the European Commission addressing information to patients, invited in its 
report the European Institutions, in co-operation with stakeholders, to produce a workable 
distinction between advertising and information that would allow patients actively seeking 
information to be able to do so, and to develop Standards to ensure the quality of such 
information. 

In response to the G-10 Report, in July 2003 the Commission issued the Communication “A 
Stronger European-based Pharmaceutical Industry for the Benefit of the Patient- A call for 


4 Harms F. “Innovative drugs, Direct to consumer and Patient Empowennent”, http://www.mig.tu- 
berlin.de/files/2005.teaching.ss/mbwl3_2005.06.23_ex.pdf 
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Action” 5 in which it outlined practical proposals for the implementation of the G-10 
recommendations. Further to the Commission Communication, the Council of the European 
Union adopted a Resolution on “Phannaceuticals and public Health challenges-focusing on 
the patients” 6 in which it invited the Commission to explore together with Member States the 
possibility of setting up a European Information System for patients and health Professionals, 
with the objective to provide information on medicines and related conditions that is of high 
quality, objective, transparent, comprehensive, reliable and up-to-date. 

In line with its political commitments, the Commission made a number of proposals in the 
context of the review of the phannaceutical legislation launched in 2001, to improve the 
quality and availability of information to patients, health Professionals and the public in 
general. Some of these proposals are now part of the current legislation, and as such are 
implementing part of the G-10 recommendations in the area of information to patients. These 
new provisions addressed mainly product related information, by improving its access and 
readability, and transparency measures. 

However, more far reaching mechanisms to improve and hannonize the access of patients to 
information have been rejected in the legislative process with reference to the possible 
bureaucratic bürden caused by enforcement mechanisms and the lack of a clear distinction 
between advertisement and information. 

2.2. Current regulatory framework 

The Community legal framework for the authorisation and market surveillance of medicinal 
products for human use is primarily contained in Regulation (EC) No 726/2004 and in 
Directive 2001/83/EC on the Community code for medicinal products for human use. This 
framework contains numerous provisions on advertising, information and transparency. 
However, this information, which is in most cases product specific, is not always directly 
intended for patients and is often of a very technical nature. 

Community pharmaceutical legislation only covers information, in detail, on the content of 
marketing authorisations. In this regard, all marketing authorisations must contain a summary 
of products characteristics (addressed to healthcare Professionals) and a package leaflet 
(intended for patients and inserted in the packaging of medicinal products). These two 
documents (of a non-promotional nature and approved by the authorities with the marketing 
authorisation) contain all essential information for the correct use of the medicinal product. 
However, the types of information they can carry is by definition limited by the static two- 
dimensional medium of paper and provided information is not contextualised in relation to the 
condition being treated, nor is information about the condition itself. 

Furthermore, Directive 2001 /83/EC provides for a harmonised framework on advertising of 
medicines at Community level (independently on their route of authorisation), the application 
of which remains a responsibility of Member States. However, it does not include detailed 
provisions on information on medicinal products, providing only that certain information 
supply activities are exempted from the advertising provisions. Therefore, the Directive does 
not prevent Member States from establishing their own approaches regarding the Provision of 


COM(2003)383 final, 01.07.2003 
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Information on medicinal products as long as the above mentioned rules on advertising are 
respected. 

The ECJ has ruled that Directive 2001/83/EC hannonises completely the rules related to the 
advertising of medicinal products in the EU, and that therefore a Member State cannot fall 
short, or go beyond, the provisions of the Directive (C-374/05, Gintec ). However, the absence 
of a clear distinction between information and advertising in the Directive has created a 
Situation of considerable disharmony in the application of these (hannonised) advertising 
rules (see Section 2.4). 

The revised pharmaceutical legislation (Regulation (EC) No 726/2004 and Directive 
2004/27/EC, amending Directive 2001 /83/EC) did not change the rules applying to 
advertising, although it has introduced additional tools on the Provision of better quality 
information to patients and the public in general, e.g. improved readability of the labeling and 
the package leaflet, publication of information on the outcome of the assessment process for 
medicines and reinforced mechanisms to provide information on pharmacovigilance. A 
number of transparency measures were introduced which will impact positively in the 
Provision of information on medicines. 

The EudraPhann database, provided for by Regulation (EC) No 726/2004, should become 
gradually a central tool to make existing product specific information (e.g. package leaflet) 
available. In addition, Directive 2001/20/EC on the conduct of clinical trials has also 
provisions to ensure patient access to information on clinical trials and Regulation No (EC) 
1901/2006 on medicinal products for paediatric use contains various provisions conceming 
information on clinical trials and authorised medicines for children. A number of further 
provisions of the pharmaceutical acquis which have either direct or indirect impact on 
information provided or made available to patients are analysed in-depth in the “Staff working 
documenf ’ 7 accompanying the Communication referred in Section 1.1. 


2.3. Who is affected, in what ways, and to what extent? 

Community rules on information provision have a direct effect on marketing authorisation 
holders and regulatory authorities, while at the same time affecting the general public, 
particularly patients and their relatives, and various stakeholders including healthcare 
Professionals, insurers and rnedia. 

Patients' and consumers' perspectives 

The optimal outcomes of the medicine treatment can not be reached, if the patient does not 
know how to use his/her medicines. In considering impacts on human health, it is important to 
remember that there are a ränge of sources frorn which patients receive information on 
medicinal products, most notably through consultations with healthcare Professionals. 

There are also several other channels through which patients and consumers may receive 
information on their medicines, either passively (e.g. through radio and TV), or actively, (e.g. 


7 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2007/2007_12/comm_native_sec_2007_174 
01 endocumentdetravail .pdf 
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by searching the Internet). While the responses to the public consultation generally recognised 
the Internet to be an important channel of communication, several highlighted the fact that not 
everyone has Internet access and that other channels of communication should be considered 
as well. However, millions of searches are performed each day on health-related Information, 
including information about medicines (Eysenbach and Köhler 2004). European citizens 
should be able to receive information which is in line with the Community legislation, for 
example in terms of the details of the EU marketing authorisation or in terms of the 
Prohibition of advertisement. As indicated in page 1 8 many European citizens now search for 
information on US websites, where the information provided doesn't necessarily respect EU 
legislation and is of a promotional nature. 

The different rules on information Provision across the EU create inequalities in the 
information available to citizens, patients, their relatives and consumers in different EU 
Member States, potentially leaving some patients in the EU without access to information 
they may need or want in an easy to understand language. Also a recent study shows that most 
patients do not value the written information they receive and there is a gap between currently 
provided information (e.g. leaflets) and information which patients would value and find more 
useful (Raynor et al. 2007). An impact on human health can be expected as demonstrated later 
on in the impact assessment. In particular, a lack of information can lead to later diagnosis of 
the disease, suboptimal choice of treatment for the individual patient at an earlier stage of a 
disease and impaired compliance with the prescribed treatment. 

According to the public consultations, patient and consumer organisations highlight that the 
information provided should be understandable and patient-friendly and it should be provided 
through different channels reflecting patients’ needs. Infonnation should be objective, neutral 
and should promote the rational use of medicines. Opinions considering the role of the 
pharmaceutical industry in the Provision of information are divided. Some responses to the 
public consultation were in favour of allowing the pharmaceutical industry greater freedom to 
provide information, arguing also that the industry has the best knowledge of its products. On 
the other hand, some responses were strongly opposed to such a move and voiced concem 
that industry ’s commercial interests meant that it could not act as a source of unbiased 
information. 

Other stakeholders affected 

Without prejudice to the Provision of information by other actors and the Commission’s 
declared intention that healthcare Professionals should remain as they are today, the primary 
source of health information, the current EU pharmaceutical law places legal obligations only 
on the Member States (and their national competent authorities for medicines), the EMEA, the 
Commission and Marketing Authorisation Holders (pharmaceutical Companies). No direct 
obligations are placed on the other actors by EU legislation. 

Other stakeholder groups are also affected indirectly by the problem: 

• The effect on healthcare Professionals is ambiguous. On the one hand, the task of patient 
care may be made harder if patients are less well-infonned (e.g. about the benefits of 
compliance with prescriptions). On the other hand, the current Situation may also mean 
that healthcare Professionals avoid problems arising from patients misinterpreting 
information (e.g. patients making incorrect self-diagnoses). In general, there appears to be 
a broad Consensus in this group in support of better information for patients. 
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• Organisations paying for healthcare may arguably benefit from the current Situation 
through lower costs on medicines - for example, as a result of diseases going undiagnosed 
due to lack of patient Information. However, earlier diagnosis and more effective 
treatment could, over the long run, reduce complications and the cost of emergency 
treatments. Higher drug costs could result in lower total healthcare delivery costs if they 
are related to decreased disability or morbidity or hospital treatment 

• Over the last years the editorial content in mass-media related to health Information has 
increased significantly following the growing dernand of their readers to receive quality 
health Information. In this respect more liberal provisions on Information for patients 
could possibly bring additional revenues for publishing/advertising media. 

The public consultation clearly highlighted that all stakeholders agree on the need to improve 
the quality and quantity of information made available to patients and that the ban on direct- 
to-consumer advertising should be retained. An overview of the stakeholders' opinions is 
available in Table 2.1. 

Pharmaceutical Companies emphasize the quality of the information as a primary detenninant 
of what information should be allowed and stress that good information should not be 
prohibited solely because it is produced by the manufacturer. Pharmaceutical Companies 
consider themselves as an appropriate and an excellent source of information since they are 
legally liable for their products. They have stressed that patients and citizens should have 
access to high quality information in all EU member States, however this is not possible at 
present due to the lack of an appropriate EU legal framework and other technical and 
linguistic barriers. Nevertheless, pharmaceutical Companies do not believe that direct-to- 
consumer advertising (DTCA) is appropriate in Europe. This position is explained by the fact 
that the restrictive EU approach on DTCA does not lead in general to a disadvantage for 
industry operating in the EU in terms of competiveness. In fact advertisement would increase 
costs for industry in a Situation of strong state influence and regulation of price. It is therefore 
possible that increased sales following DTCA would increase pressure on prices, fading out 
the profits of Companies and the final effect on the pharmaceutical industry could tum out to 
be negative. 

For small or medium size enterprises that possess limited funds for introduction of a new 
therapy to practitioners on their own, clearer EU rules on the Provision of information would 
be beneficial. They currently require partnerships with larger Companies to remain solvent, 
even when their initial Investments in the Science pay off. Giving inventors more diverse 
opportunities to communicate with patients on an EU-wide level could help to level the 
playing field and allow more of the smaller firms, often focused on the most advanced 
therapies, to remain independent and become important market players in the future. This 
would create a synergy with a number of tools introduced at EU level (free scientific advice, 
fee waivers) in order to facilitate centralised marketing authorisation procedure for SME’s. 

Regulators and insurers highlight the role of national competent authorities in information 
Provision. According to their opinion, national bodies are also the best places to make 
decisions by differentiating between what is and what is not advertising. In the public 
consultation they had a view that the proposed mechanism for monitoring would create 
additional regulatory work. The co-regulatory mechanism System could be costly and lead to 
different codes of conduct in the different Member States. 
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The responses of the healthcare Professionals underlined in particular that healthcare 
Professionals are and should reinain the first source of Information to patients, and dialogues 
between health Professionals and patients should reinain the central point. Healthcare 
Professionals also expressed great doubts for the possibilities to make a distinction between 
advertising and information. Other Information to patients should be made available, for 
example, from databases that should be monitored by regulators. 

According to the public consultations, the majority of healthcare Professionals, regulators and 
social insurance institutions do not support pharmaceutical Companies as information 
providers, because, for example, the information that comes from the producer can not be 
neutral. Pharmaceutical industry and media highlighted the role of pharmaceutical Companies 
as information providers, because, for example, nobody knows the product better than its 
producer. However, the great majority of the respondents agreed that pharmaceutical 
Companies could be allowed to disseminate information that is approved by authorities. 

Table 2.1 An overview of the stakeholder's opinions in public consultations regarding the current 
Situation on information to patients 



Patients 

organisations 

Consumer 

and citizens 
organisations 

Pharmaceutic. 

industry 

Healthcare 

Professionals 

Regulators 

Payers 

Media and 

others 

Should information provision to patients 
be improved? 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Should the ban on direct-to-consumer 
advertising be retained? 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Is the pharmaceutical industry a good 
source of information to patients? 

Mixed views 

Mixed views 

Yes 

Mixed views 

Mixed views 

No 

Yes 

Is self-regulation by the pharmaceutical 
industry a good approach? 

Mixed views 

No 

Yes 

No 

Mixed views 

No 

Yes 

Is the internet a good channel through 
which to provide information to patients? 

Yes, but not the 
only channel 

Yes, but not the 
only channel 

Yes, but not the 
only channel 

Yes, but not the 
only channel 

Yes, but not the 
only channel 

Yes, but not the 
only channel 

Yes, but not 
the only 
channel 

Is new EU legislation required? 

Mixed views 

Mixed views 

Yes 

Mixed views 

No 

No 

Yes 


The responses from all stakeholders, except media, did not support TV and radio as channels 
to disseminate information about prescription-only medicines. It was highlighted that there 
are difficulties to distinguish between advertising and information and there are great 
possibilities to misuse TV and radio in infonnation provision. 

In many responses it was agreed that the pharmaceutical industry should be allowed to 
provide information on prescription-only medicines to patients who actively seek it. 
Information about a specific medicine could be available on the Company website in a format 
that can be downloaded and this should be monitored by relevant authorities. 


2.4. What is the problem? 

Article 86(1) of Directive 2001/83/EC defines advertising as "any form of door-to-door 
information, canvassing activity or inducement designed to promote the prescription, supply, 
sale or consumption of medicinal products". In tum, paragraph 2 of the same provision 
excludes from the scope of the rules on advertising certain kind of information (labelling and 
package leaflets; correspondence answering questions about particular medicinal products; 
factual, informative announcements and reference material; information relating to human 
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health or diseases). However, other than excluding these activities front the rules on 
advertising, the Directive does not regulate Information Provision in detail. 

The notion of advertising of Article 86 of Directive 2001/83/EC is interpreted very differently 
across Mernber States. Because the definition is linkcd to the subjective intent of promoting 
the prescription, supply, sale or consumption of medicinal products, those Mernber States 
which follow the widest interpretation of advertising consider that any information provided 
by industry amounts to advertising, as pharmaceutical Companies will inevitably ahn at 
promoting their sales. This interpretation leads de facto to a prohibition of the Provision of 
information by industry as regards prescription medicines. It is not a hypothetical 
interpretation, as shown in case study 1 , where a Gennan court concluded that the publication 
on the internet by a pharmaceutical Company of the package leaflets for its products 
constituted prohibited advertising. Other Mernber States follow a more restrictive 
interpretation of advertising and therefore of the mentioned prohibition (see case study 2). 
However, the ränge of what is considered advertising and what non-promotional infonnation 
varies. 


Figur e 2.2: Current Status of differentiation between advertisement and information 


Information on prescription medicines aceessible t© general public 

Provided by: health care Professionals, patient’ organizations, private-public 
partnerships, general media, private individuals etc. 
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Figure 2.3: Views of Medicines Regulatory Authorities on Interpretation of Directive in their 
Member State 
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Source: Survey of medicines regulatory authorities in the EU 

These differences are illustrated by figure 2.3, which shows responses from medicine 
regulatory authorities in eleven EU Member States to a survey question. Two of these 
regulators assessed the regime in their country as representing the most restrictive possible 
interpretation of what constitutes advertising under the Directive consistent with EU law. At 
the other end of the scale, one regulator assessed the regime in its country as representing the 
least restrictive possible interpretation consistent with EU law, other three giving a response 
towards the same end of the scale. 

In addition to the lack of clarity as regards the boundaries of the notion of advertising, the 
directive does not explicitly provide that non-promotional infonnation is allowed. In such 
circumstances Article 86(2), by excluding from the scope of the directive certain types of 
infonnation, also lends itself to different interpretations as regards the margin of manoeuvre 
for Member States to regulate infonnation at national level. For some, Directive 2001/83/EC 
restricts advertising but, a contrario, allows infonnation. For others, Member States are free 
to lay down any rule, including strict restrictions, on infonnation. 


Case Study 1: Germany 

In a court case opposing two pharmaceutical Companies, the Hanseatisches Oberlandesgericht, 
Hamburg, Germany, mied that the naming of the product name, the indication and/or the package 
leaflet of a prescription-only medicinal product published on the company's webpage without 
asking for a password for access had to be considered advertising according to the German Code on 
Advertising of Medicinal products. The infonnation given would incite an prescription and 
administration interest in the prescription-only medicine. The Court furthermore stated that it could 
not be deduced from Art 86 of Directive 2001/83/EC and those subsequent to it that the information 
provided could not be considered being advertising. Thus, the German Provision was considered to 
be in confonuity with EU-legislation (3 U 43/05, Ruling of 23 November 2006). 
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Moreover, the exclusion from the advertising provisions of certain types of information by 
Article 86(2) is not helpful either in ensuring a common approach on information, as it is too 
succinct and does not clarify under which conditions such information is allowed. Case study 
1 conceming the ruling of a German court again illustrates this point. The interpretation of 
Article 86(2) in German legislation and by the national courts does not consider package 
leaflet as advertising when inserted in the packaging of medicinal products as provided for by 
Directive 2001/83/EC, whereas any other dissemination of the same leaflet by industry (e.g. 
on a Company website) is considered advertising. In other Member States, any means for the 
dissemination of the package leaflet as approved by the authorities would be considered 
excluded from the restrictions on advertising. 

In times when information was provided mainly on paper and in the majori ty of cases on 
phannaceuticals authorised by national authorities, this Situation did not have a major 
negative impact. However, certain factors have changed the overall Situation over the past ten 
years dramatically: 

• An increasing ränge of phannaceuticals are authorised centrally by the Commission for 
distribution under the same name in all Member States. This fact results from a step by Step 
widening of the scope of the centralised procedure by amendments to Community 
legislation; 

• These products under a centralised authorisation are the innovative pharmaceuticals, i.e. 
those creating new treatment options for patients. It is evident that such pharmaceuticals 
attract the attention of patients and create a demand for infonnation; 

• Patients have changed behaviour and rely less exclusively on the information provided by 
their healthcare Professional. Instead, they search for information and take a more active 
role in the choice of their treatment. 

• The internet has revolutionised the distribution of and access to information. More than 60 
percent of EU citizens have today access to the internet and can search information on 
phannaceuticals available worldwide based on the active substance. Therefore, neither 
different national practices of Member States, nor EU-wide prohibitions on advertising will 
be able to stop the search by patients. Nevertheless, reliable sources of good quality 
information could result in the search being successful and supporting rational use of 
medicines. 

The cunent Situation is marked by patients not finding such good quality information on EU- 
based websites and even information requested by patients from Companies are denied (e.g. 
industry reported a case of a Japanese man with asthma being in Belgium who wanted the 
package leaflet of a drug in English and could not get it). This could also affect any EU 
Citizen travelling within the Community and, any patient seeking treatment abroad, which will 
be further promoted by a proposal for a directive on the application of patients' rights in cross- 
border healthcare, recently adopted by the Commission, introducing a principle of recognition 
of prescriptions. The restrictive interpretation and the lack of harmonisation makes it 
impossible to Companies to address this Situation by providing important information in an 
easy-to-understand language. This could lead to incorrect use of medicines and lead to 
consequential medication errors and side-effects, e.g. use of a medicine with teratogenic 
effects by a pregnant women. Only few Member States have build up structures allowing, 
often in public-private partnership, the distribution of such information within Internet 
websites (see examples in case study 2). 
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Case Study 2 Examyles of mechanisms facilitating Provision of infonnation to patients 

According to the Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, in the UK , the statutory 
information on some marketed medicines is available via the Internet. The majority of this electronic 
inforamtion is made available through the websites of pharmaceutical Companies and more recently 
through the electronic medicines compendium ( www.medicines.org.uk) . The UK Government, along 
with UK stakeholders they consulted, believe that the purpose of information rather than its source is 
the key factor when considering if information is advertising or information. They permit industry to 
communicate with patients at certain times, for example post prescription and through disease 
awareness campaigns, and these are greatly valued by patients. In their view, the example in the UK 
of allowing industry to communicate with patients in certain circumstances could serve as a useful 
model for the rest of Europe. {Source: public consultation responses). 

In Denmark, the Danish Pharmaceutical Association has developed several leaflets with information 
on both diseases and possible treatments, on adverse reactions, compliance and many other subjects 
related to diseases and medicines. Much of this information is available on the website of the this 
association. Denmark does not accept any form of prior control of information material by national 
authorities as this would be considered censorship and thereby an infringement of Danish 
Constitution. {Source: response of Ministry of Inferior and Health to the public consultation). 

In Sweden, information on prescription medicines to the general public are supplied by the 
Companies within the framework of a unique FASS information portal. This information is supplied 
only to the extent permitted by the Medical Products Agency and monitored by a self-regulatory 
body established by the Association of Swedish Pharmaceutical Industry. Questions as to whether 
the information supplied by the pharmaceutical industry and the marketing measures adopted by it 
are compatible with the rules and with good business practice are examined by the Pharmaceutical 
Industry's Information Examiner (IGM) and the Information Practices Committee (NBL). This 
committee also has the ongoing task of establishing further rules in this area. {Source; www.fass.se ) 


52 per cent of patients reading the package leaflet found it hard to remember and 57 per cent 
found it difficult to understand (Vander Stichele et al, 1991). This negatively affects patient 
compliance with the prescribed treatment or even leads to unnecessary interruption of the 
treatment due to perceived side effects and thus deteriorates health outcomes. In addition as a 
patient is given the package leaflet after the prescription decision, it does not promote sharing 
the decision-making between the patient and healthcare Professional. Preliminary information 
could improve relationships between patients and health Professionals and could help patients 
think of questions which they might want to ask. This could, for instance, prevent 
unnecessary tennination of the treatment upon manifestation of a trivial adverse reaction, of 
which patient could have been infonned. 

In reality the agreement of all Member States would be necessary for launching an all- 
European webpage by a Company and the most restrictive Member State would set the 
Standard. This legal uncertainty is particularly unsatisfactory for centrally authorised products 
circulating in the Common market. For instance, the Commission Services being approached 
by a major pharmaceutical Company that wanted to warn patients against counterfeits of their 
centrally authorised product via the internet, was unable to give an answer how this would be 
legally possible. 

An EU Citizen searching for infonnation will nowadays find counterfeit producers or non EU 
based webpage as a source. A simple Google search will demonstrate this reality: sites which 
are run by dubious sources, containing poor quality or even misleading or dangerous 
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information. Counterfeit medicines, offered over the Internet, have a considerable negative 
impact on public health: this includes death, additional medical interventions and prolonged 
hospitalisation and long-tenn disabilities (e.g. after strokes, loss of hearing). There are also 
related costs in the form of treatment, absence frorn work, etc. In addition there can be more 
far-reaching consequences in terms of the patient's trust in the legal supply chain, in particular 
the supply of medicinal products through pharmacies. 

The behaviour of EU citizens in these circumstances is illustrated by a survey of a 
multinational Company on the use of their US medicines websites (see case study 3). More 
than 600.000 hits frorn the EU were noticed between September 2006 and August 2007 and 
the nurnber has increased by 7 percent within one year. For certain innovative products, more 
than 10 percent of the overall hits result frorn the EU. 


Case study 3: Use of internet 

Despite the fact that the U.S. websites of multinational pharmaceutical Companies clearly state that 
the information on them, including advertisement on prescription only medicines are intended only 
for residents of the United States, a survey of Pfizer U.S. medicines websites, revealed that large 
numbers of EU citizens are using these sites - more than 600,000 hits annually frorn citizens of all 
EU Member States, although English language levels and internet penetration greatly influenced 
usage levels. 

The statistics show that proportionally higher numbers of Europeans use sites aimed on rarer 
conditions reaching up to 17% of all hits on the Somavert (growth hormone for acromegaly) site 
and 14% on the Genotropin (for growth hormone deficiency) site being frorn Europe . This is not 
surprising considering that in both cases the U.S. sites are provided as the best matches by the 
“google” search engine. 


Certainly, English-language sources of health-related information have proliferated, 
particularly Internet sites based in the USA. Notable examples include netdoctor.co.uk, 
webMD.com, MedicineNet.com, rxlist.com. These are commercial entities supported largely 
by advertising revenues in some form or another. Rxlist.com, for instance, makes significant 
use of sponsored content - such as the AstraZeneca Cancer Support Network - which is not 
subject to any editorial control and facilitates click-throughs to an online pharmacy. Clearly, 
this has led to a nurnber of inequalities arising within Europe as English-speaking citizens 
with access to US media content (whether on the internet or otherwise), including US-sourced 
promotional material, are potentially facing “choice overload”, whilst intemet-based options 
outside the English speaking world are typically rather less extensive in coverage. Above all, 
the information provided by the US site doesn't reflect the EU legal Situation in terms of the 
details of the EU marketing authorisation (particularly with regard to approved indications, 
target populations and safety warnings) or in terms of the prohibition of advertisement. This 
Situation could lead to: 

• use of medicines for non-approved indications, 

• inappropriate dosage of medicines, 

• use of medicines by the population, for which it is not intended 

• absence of important safety waming, 

and resulting medication errors associated with considerable risks to patient health. 
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The following conclusions can be drawn front the above: 

1) The EU industry hardly provides Information on prescription medicines to citizens, in 
particular in the internet, except for package leaflets. 

2) The large majori ty of EU citizens have hardly access to good quality Information on 
prescription medicines, except when approaching a healthcare Professional. 

3) The Situation varies widely for citizens, depending on their nationality, language skills, 
access to the internet and behaviour. 

The above also suggests that in order to establish a workable distinction between advertising 
and Information it is not enough to rely on a definition of advertising or on the general listing 
of categories of Information allowed. The distinction between advertising and Information 
will frequently depend on the way Information is presented or the communication channels 
used. 

2.5. How the problem would evolve under present policies 

Today, restrictions on the possibilities of pharmaceutical Companies to provide Information 
result from the lack of clarity of the Community rules as regards the definition of advertising 
and, consequently, the distinction between advertising and Information. The Situation 
described in section 2, alongside the fact that many marketing authorisation holders operate at 
European scale, currently lead to Companies applying the lowest common denominator of 
what is allowed and to provide very limited Information on their medicinal products. In this 
respect, in various forums a number of approaches have been discussed: soft-law instruments 
(such as a recommendation), promotion of private public partnerships or more centralised EU- 
level policy options (e.g. via the EU Health portal). Nevertheless, as the repeal or amendment 
of Community provisions on advertising is not under consideration, the clarification of the 
distinction with non-promotional infonnation needs to be operated at the level of those 
Community rules . 

Continued lack of harmonisation would result in the persistence of the problems described 
above. Due to the continuation of the major trends which resulted in the current problems 
(more centrally authorised products, change of citizens behaviour, importance of the internet), 
the Situation would become worse with a high degree of probability. A particular risk of the 
future would be the building-up of websites specifically for EU citizens on Servers placed 
outside the EU. Once such sites would be established, prominently placed in search engines 
and accepted by users, a change of the EU legal Situation would probably lead to few changes 
in reality, because the industry and citizens would have build-up what seemingly is a viable 
alternative from their perspective. 

These assumptions are supported by the conclusions of Eysenbach et al (2002) who 
demonstrated that consumers rely predominantly on search engines to find infonnation, 
generally only exploring the first few links given by search engine results. The study found 
that the factors which consumers said they would use to assess the credibility of sites in the 
focus groups did not match their observed behaviour. Actually in interviews, few participants 
had noticed and remembered where they had obtained infonnation from. 
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Obviously it is not excluded that some gaps in the infonnation available may be fdled as time 
proceeds by other private or public sector infonnation Provision initiatives. For example, third 
parties such as patient organisations may provide more infonnation on diseases and available 
treatments in order to meet growing patient demand for such infonnation. Member States may 
also introduce their own initiatives to facilitate infonnation provision by industry. The variety 
of approaches on how to deliver infonnation to patients on diseases and treatment options 
presented to the Phannaceutical Forum involve multiple possibilities of public-private 
collaborations and public-public collaborations. Leading examples of national infonnation 
Provision initiatives which have been adopted by some Member States include: 

• the FASS project in Sweden, which involves collaboration between the phannaceutical 
industry and the Swedish healthcare System with a view to provide patients with extensive 
infonnation on treatments related and medicines in written fonn and on the Internet. 
Infonnation provided by numerous public bodies complement infonnation provided by 
Companies on their products as described in case study 2. 

• The UK Medicines Project, which involves a number of stakeholders (including the 
phannaceutical industry) and which provides infonnation to patients through online 
Medicines Guides. 

Cunently, the Phannaceutical Forum (see section 3.4) has produced a set of tools based on 
these high quality examples. The exchange of best practices provided members of the Forum 
and other actors involved in the field with different ways forward to improve the Situation. 

It is clear that some of the best practices examples provide for the governmental bodies 
maintaining the role of the editor. The EudraPharm project of the EMEA funded by 
Community subsidies belongs in the same category. The potential for addressing some of the 
unmet patients needs is obvious. A clear advantage is the possibility to be broad in content 
e.g. the disease in general and treatment alternatives may be explained. However these 
initiatives are out of the scope of this impact assessment. A possible revision of Community 
legislation would deal exclusively with the rights and obligations of phannaceutical 
Companies. Consequently this impact assessment focuses on the risks and benefits of different 
options in this context, and, in tenns of patients’ needs, which of the options serves patients 
best. 

Community legislation harmonises the way key infonnation on medicinal products is drafted 
(summary of products characteristics and package leaflet) and makes these documents the key 
tools to promote the proper and rational use of medicines among healthcare Professionals and 
patients. In a System where the rules on the authorisation of medicines and on product 
infonnation are fully harmonised to ensure the same level of protection of public health across 
the Community, this objective will remain undermined if widely divergent national rules on 
the dissemination of such key Information are accepted. 

The need for action at Community level is also linked to the evolution of Community internal 
market rules on markgting authorisations for medicines . Since 1995, certain medicinal 
products are authorised by the Commission which grants a Community-wide marketing 
authorisation. These products (so-called "centrally authorised") circulate freely within the 
Community and have the same summary of product characteristics and package leaflet, 
approved by the Commission, for the whole Community. Similar considerations apply to 
products authorised by the Member States under the mutual recognition framework. Since 
1995, any medicinal product authorised in more than one member States follow a procedure 
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of mutual recognition leading to harmonised marketing authorisations, including the same 
summary of product characteristics and package leaflet. This development has not been 
reflected in the Community provisions on advertisement/infonnation yet. 

Case study 4: Juers-Pharma (ruling of the ECJ in case C-l 43/06) 

The case concemed the sending of price lists of medicines to pharmacies, for products not 
authorised in the Member State concerned and imported from abroad. The ECJ considered that 
the products concerned were excluded from the scope of the directive (they feil under one of the 
exclusions to its scope). Therefore, it examined the Situation from the point of view of Article 28 
of the EC Treaty and concluded that prohibiting the sending of price lists was disproportionate 
and contrary to Art 28. To reach this conclusion it relied on the rules of the Directive, which 
exclude price lists from the scope of rules on advertising (Art 86(2)), i.e. the legislator had not 
considered it necessary to introduce restrictions on the sending of such price lists when 
regulating advertising. 


If the regulation of Information on medicinal products is left up to each Member State, it may 
lead to restrictions of the free movement of goods in violation of Art 28 EC. Moreover, it 
would almost inevitably lead to the adoption of national rules running counter to the spirit and 
effectiveness of the System of the directive. Indeed, if the directive lays down detailed 
restrictions on advertising and excludes certain types of information from these restrictions, 
any national rules prohibiting or unduly restricting such information would alter the balance 
introduced by Art 86 of the directive. In this context, there seems to be no room for national 
rules /practices related to cultural differences/ ethics as illustrated in case study 4. 


2.6. Does the EU have the right to act? Treaty legal basis and subsidiarity 

The objectives of the proposal are consistent with the overall objective of the Community 
phannaceutical legislation of removing disparities between national provisions in order to 
ensure the proper functioning of the internal market for medicinal products, while at the same 
time safeguarding a high level of protection of public, human and animal health. 

Following the entry into force of the Treaty of Amsterdam, all the legislative provisions 
adopted by the European Parliament and the Council as regards medicinal products for human 
use, are adopted on the basis of Article 95 of the Treaty as a legal basis for achieving the 
objectives set out in Article 14 of the Treaty, which include the free movement of goods and 
hence of medicinal products for human use. This is because the differences between national 
laws, regulations and administrative provisions on medicinal products result in obstacles to 
intra-Community trade which directly affect the Operation of the internal market. 

The proposal also respects Article 152(1) of the Treaty establishing the European Community, 
which lays down that a high level of human health protection shall be ensured in the 
definition and implementation of all Community policies and activities. 

As regards subsidiarity, only a common approach on information Provision can better ensure 
the uniform promotion of public health across the Community through the rational use of 
medicines. Harmonised provisions would allow that citizens in all Member States have access 
to the same type of information on prescription-only medicinal products based on a common 
set of quality criteria. Thereby health risks stein from the current Situation (suboptimal 
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treatment choice, impaired compliance, premature treatment termination, use of medicines by 
population groups, for which the medicine is not intended - see pages 11,16 and 18 for more 
details) can be addressed. This holds true in particular for those products authorised either by 
the Commission or by the mutual recognition procedure with a harmonized set of indications, 
dosage regimes side effects and other key product characteristics in a Situation of growing 
importance of the Internet as a source of Information proactively searched by the EU citizens, 

In response to the growing cross-border health-care wi th in the EU, on 2 July 2008, the 
Commission adopted a proposal for a Directive on the application of patients' rights in cross- 
border healthcare (COM(2008) 414 final - 2008/0142 (COD)), in order to ensure that the 
necessary requirements for high-quality, safe and efficient healthcare are ensured for cross- 
border care. Amongst other provisions, this proposal for a directive aims at the introduction of 
a principle of recognition of prescriptions, which should allow for medicinal products 
prescribed in one Member State to be dispensed in another. In practice, this will entail that 
medicinal products subject to medical prescription will be dispensed in a Member State 
different from the Member State of origin of the patient and the prescribing doctor. 

In such circumstances, ensuring that the patient understands the Information conceming the 
pharmaceutical product and its instructions for use will be important for the recognition of 
prescriptions to realise its objective of improving health-care. A harmonised European 
Situation as regards the Information available, allowing for the dissemination of essential 
product Information such as the patient Information leaflet, would contribute to this objective 
and help address language barriers in the case of the cross-border dispensing of products. In 
contrast a restrictive approach and divergent Interpretation in times of increasing level of 
cross-border health care is creating new health risks. 

Besides, the rules on the authorisation and supervision of medicinal products, including the 
rules on advertising, are already harmonised at Community level, for public health and 
internal market reasons. It should be noted in this regard that the European Court of Justice 
has ruled in case C-374-05, Gintec, that Directive 2001/83/EC contains a complete 
harmonisation in the area of advertising, and that therefore Member States cannot fall short, 
or go beyond, the provisions of the directive. 

In such circumstances, to preserve the effectiveness of the Community pharmaceutical acquis 
as regards advertising, it is appropriate that the issue of Information provision is addressed at 
Community level. If this matter continues to be left for national rules, it will almost inevitably 
lead to the adoption of national rules running counter to the spirit of Directive 2001/83/EC. 
Indeed, as the directive lays down detailed restrictions on advertising and excludes certain 
types of Information from these restrictions (Article 86), any national rules prohibiting or 
unduly restricting such Information could alter the balance introduced by the directive. 

Moreover, national rules and practices on Information may lead to restrictions to the free 
movement of goods in violation of Art 28 EC, impacting negatively on the completion of a 
single market in pharmaceuticals which the harmonised legal framework on medicinal 
products tries to achieve. The European Court of Justice has already found certain national 
provisions on Information on medicinal products to be contrary to Article 28 (case C- 143/06, 
Juers-Pharma). 
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3. Objectives 

3.1. General policy objectives 

The Commission proposal on Provision of Information about medicines to the general public 

is fully in line with the overall objectives of the Community phannaceutical legislation: 

• to ensure proper functioning of the internal market for medicinal products 

• to better protect health of the EU citizens 

3.2. Specific Policy Objective 

In addition this proposal aims specifically to: 

• Provide for a clear framework for provision of Information by marketing authorisation 
holders about their prescription-only medicines to the general public with a view to 
enhancing the rational use of these medicines, while ensuring that the legislative 
framework continues to prohibit direct-to-consumer advertising of prescription medicines. 

3.3. Operational Policy Objectives 

The specific policy objective could be best achieved by: 

• Ensuring the high quality of Information provided by coherent application of clearly 
defined Standards across the Community. 

• Allowing Information to be provided through channels addressing needs and capabilities 
of different types of patients. 

• Not inappropriately restricting the ability of marketing authorization holders to provide in 
an understandable way objective and non-promotional Information about the benefits and 
the risks of their medicines. 

• Ensuring that monitoring and enforcement measures are in place to ensure that 
Information providers cornply with the quality criteria, while avoiding unnecessary 
bureaucracy. 


Figure 3.1: Scope of the proposal 
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Information on prescription medicines aecessible to general public 

Provided by: health care Professionals, patient’ organizations, private-public 
partnerships general media, Companies outside the EU, private individuals etc. 
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Schematic diagram: areas do not necessarily reflect extent of Information in each subgroup. 


3.4. Consistency with other EU policies and horizontal objectives 

The European Commission created in June 2005 the Pharmaceutical Forum ' to work on the 
three most crucial issues outstanding frotn the G10 Medicines process (Infonnation to 
Patients, Relative Effectiveness and Pricing/Reimbursement). The Pharmaceutical Forum, 
jointly chaired by Vice President Verheugen, responsible for Enterprise and Industry, and 
Commissioner Vassiliou, responsible for Health, provides a high level platform for discussion 
and Strategie recommendations on the competitiveness of the European-based pharmaceutical 
industry and related public health issues. 

The objective of the Information to Patients Working Group is to develop proposals to 
improve the quality and accessibility of infonnation to patients on medicines and health 
issues. Düring the two first years of the Phannaceutical Forum, the Working Group has 
reached a common understanding on the needs and the challenges existing in the field of 
Information to patients for disease and treatments. However, the Information to Patients 
Working Group is focusing on patient infonnation in general, not to infonnation on 
prescription-only medicines. 

The objectives of the proposed policy are in line with the EU Health Strategy aiming to 
mainstream EU action in a Strategie and systematic way and to better respond to new health 
challenges. One of its main goals is the citizens’ empowerment - individuals must play a role 


http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf_en.htm 
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in taking care of their own health, and therefore citizens' and patients' participation and 
empowerment needs to be regarded as core values in all health-related work at EC level. The 
access of citizens and patients to reliable and understandable information is considered as 
crucial for them for making healthy choices and achieving better treatment results. 

The planned directive on patients' rights in cross-border healthcare would place an Obligation 
on authorities of the country where the treatment is provided to ensure that healthcare 
providers provide all relevant information to enable patients to make an informed choice, in 
particular on availability, prices and outcomes of the healthcare provided and details of the 
means of personal or collective protection with regard to Professional liability. The 
Commission’s CLWP 2008 item on patient safety emphasises that efforts to improve patient 
safety, both at national and EU levels, would be aided by the Provision of accurate, timely 
information from a reliable source. 

"Information Provision", parti cularly on the Internet, is one of the key priorities for the 
European Commission. The Health-EU Portal , 9 launched in May 2006, aims at providing a 
trusted single point of entry for health-related information in all offtcial languages. In 
addition, 

DG INFSO promotes patients empowerment by encouraging the widespread availability and 
accessibility of ICT-based Services, especially those that have the greatest impact on the 
quality of life of citizens. The eHealth action plan . 10 sets out a strategy to promote wider 
dissemination of eHealth Services, from electronic prescriptions and health cards to new 
information Systems that reduce waiting times and error, to facilitate a more harmonious and 
coordinated approach to eHealth in Europe. 

The eEurope Action Plan aims to achieve an Information Society for all European citizens on- 
line in all aspects of their lives. One of the specific targets of the Action Plan is to improve 
web access for people with disabilities and, of course, to adopt and implement the results of 
the Web Accessibility Initiative project, which promotes means to perceive, understand, 
navigate, and internet with the Web for people with disabilities. * 11 On 8 November 2007, the 
Commission adopted the Communication entitled "European i20 1 0 initiative on e-Inclusion - 
to be part of the information society". 


9 http://ec.europa.eu/health-eu/index_en.htm 

10 http://ec.europa.eu/information_society/doc/qualif/health/COM_2004_0356_F_EN_ACTE.pdf 

1 1 http://www.w3.org/WAI/gettingstarted/Overview.html 
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4. Policy Options 

4.1. Possible Policy Options 

There is a ränge of policy options relating to Information Provision by industry which could 
be considered in order to meet the policy objectives. These include: 

a) Retention of the current legislative framework (referred as Option 1 in the further text); 

b) Revision of Directive 2001/83/EC to harmonize rules on what Information industry is 
allowed to provide to patients. Sub-options for enforcing such Information provision 
would include: 

• Enforcement by national medicines regulatory authorities (Option 2); 

• Self-regulation by pharmaceutical industry associations, with membership of such 
associations continuing to be voluntary (Option 3); 

• Co-regulation, in which some regulatory responsibilities are given to a co-regulatory 
body while others are given to medicines regulatory authorities (Option 4). 

• A self-regulatory model in which all marketing authorisation holders are required to 
belong to the industry body responsible for self-regulation; 

c) Revision of Directive 2001/83/EC allowing specific types of advertising of prescription 
medicines within the EU. 

As discussed below, some of these options were discarded at an early stage, while others have 
been subject to more detailed analysis as pari of this impact assessment. 

4.2. Options Discarded at an Early Stage 

The following policy options have been discarded at an early stage: 

• Allowing specific types of advertising of prescription medicines within the EU. 

Direct-to-consumer advertising of prescription medicines within the EU was not considered to 
be appropriate as it would fail to meet the objectives of the policy (which include maintaining 
the current prohibition on such advertising). 

This choice is based on the following reflections on substance: Nelson (1970, 1974) argues 
that even advertising that does not contain direct Information may be signalling efficiency, 
reminding consumers of previous experiences with the product, or indicating a match between 
products and the buyers to whom the advertisement is targeted. Bagwell (2005) further 
discusses the work of Nelson and identifies three competing views of advertising 

• The informative view - advertising provides consumers with useful Information (e.g. 
on products and prices), thus facilitating the process of competition. 

• The persuasive view - advertising is manipulative and distorts consumers’ decisions. 
Advertising can also have anti-competitive effects by enabling finns to gain market 
power. 

• The complementary view - consumers derive enjoyment from watching adverts 
together with purchasing the associated products. 

Thus, it can't be denied that certain forms of advertisement would lead to a better level of 
Information. The sole intention to increase sales, being the major element of distinguishing 
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legally between advertisement and allowed information, is not automatically leading to 
unreliable or low quality information. The above "complementary view" even suggests that 
information coupled with enjoyment better reaches the recipient of the information. 

This approach is supported by Vanilla Research (2007) which provided a nurnber of case 
studies relating to the Provision of regulated information (i.e. information which regulation 
requires firms or other parties to provide to Consumers). It concludes that regulated 
information is not working for the intended purpose and that more information does not 
necessarily amount to better information. This conclusion appears to be supported by 
stakeholders views expressed in the public consultation pointing to the deficiencies of the 
package leaflet being the major source of regulated information in the area of prescription- 
only pharmaceuticals. 

On the other hand, the literature identifies in general a nurnber of ways in which advertising 
could harm social welfare. For example, the literature suggests that combative advertising 
(which seeks to redistribute brands among consumers) may exceed the social optinrum where 
real differences between brands are modest. 

In the specific circumstances of medicinal products the harmful effects are evident. There is a 
body of literature on the effect of specific types of direct-to-consumer advertising of 
prescription medicines in New Zealand and the U.S suggesting that such advertising would 
fail to meet the objective of providing patients with non-promotional information. According 
to Meek (2001), advertising of prescription medicines in New Zealand, while leading to more 
frequent and informed consultation of general practitioners, raised prescription costs and 
divert expenditure away from treating illness to those who are not ill. In relation to the US, 
the review cites direct-to-consumer advertising as a factor in raising prescription costs and 
health insurance premiums. 

Similar findings are revealed by the National Institute for Healthcare Management (2000) 
which discussed the reasons for the increase in prescription drug spending observed in the US 
between 1998 and 1999. The report argues that this growth was largely attributable to the 
Food and Drug Administration's relaxation of restrictions on drug advertising in 1997. It 
found that mass nredia advertising on prescription drugs tends to be concentrated on relatively 
few drugs, and that sales of these drugs accounted for most of the jump in spending in 1999. 

Gellad and Lyles (2007) refer to empirical studies in the US showing consumer 
misconception of advertisement on prescription medicines and an increasing nurnber of 
patient requests for specific drugs and related increases of prescription volumes. 

In line with these critical findings, the majority of stakeholders in the public consultation, 
including the pharmaceutical industry, have stated that they are opposed to such advertising. 
Hence this policy Option, even if restricted to specific types of advertisement, would not only 
go clearly against the specific objective of enhancing rational use of medicines, but also fail to 
gain the Support and confidence of citizens, regulators and healthcare Professionals. 

• A self-regulatory model in which all marketing authorisation holders are required to 
belong to the industry body responsible for self-regulation. 

A self-regulatory model in which all marketing authorisation holders are required to belong to 
the industry body responsible for self-regulation would address a major shortcoming of seif- 
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regulation as identified by a specific paper issued by the Ministry of Consumer Affairs in 
New Zealand: The opt-out by firms, in particular in the event of a possible sanction. At the 
same time, the same source points out in general that the objectives of consmners and 
govemments may not be met by self-regulation. Palzer and Scheuer (2004) stress other 
disadvantages: self-regulation can't ensure compliance and may lack legitimacy and lead to a 
duplication of institutional structures. 

Furthennore, this Option was not considered to be appropriate as it would widen the scope of 
the policy. In particular, this policy Option would potentially require the introduction of 
regulation on membership of pharmaceutical industry associations. It might also prevent 
industry associations using expulsion or Suspension of membership as a sanction under a self- 
regulatory regitne. 

4.3. Option 1: Retention of Current Legislative Framework 

As discussed above, the first Option is to leave the current EU legislative framework on the 
Provision of information to patients by the pharmaceutical industry as it is. In this case, the 
EU and Member States would continue with existing policies, including implementation of 
any initiatives already announced (see section 2.5). 

Actually the legal Status quo would result, most likely, in the persistence of the existing 
Situation, where pharmaceutical Companies generally do not distribute information on a EU 
wide basis. This would have limited negative consequences for products marketed on a purely 
national level, while for products with a central marketing authorisation or products under 
mutual recognition it would entail negative public health consequences, in particular in 
Member States having a restrictive approach on information. Many people in those Member 
States would be left without access to information on their medicines, others would more and 
more consult websites with promotional character. 

4.4. Options 2, 3 and 4: Revision of Directive 2001/83/EC 

An alternative would be to revise Directive 2001/83/EC to establish a legal framework for the 
Provision of certain information to patients by the pharmaceutical industry, while maintaining 
the current prohibition on direct-to-consumer advertising of prescription medicines. 

Common features of policy options 2, 3 and 4 

Under policy options 2, 3 and 4, communication to patients by marketing authorisation 
holders would be pennitted where it was not covered by the definition of advertising, and 
provided that it met certain quality Standards. These options are assumed to be equivalent in 
terms of defined quality criteria Standards, possible information channels and degree of 
restriction on content: 

(a) The quality Standards would require the information to be objective and unbiased, patient 
oriented, evidence-based, up-to-date, accessible, transparent, relevant and consistent with 
approved product information. Comparisons between medicinal products would not be 
allowed. Detailed, specific criteria should be laid down in implementing legislation by the 
Commission. 


(b) The information pennitted under the proposed policy would comprise: 
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• Information compatible with approved summaries of product characteristics (SPCs) and 
patient Information leaflets (PILs), neither contradicting nor going beyond the key 
elements in thern; 

• Other limited medicine-related infonnation (infonnation about scientific studies, 
prevention of disease such as by vaccination, accompanying measures to medicinal 
treatment, prices). 

(c) Two categories of infonnation channels of infonnation would be considered varying in 
their extent to which infonnation was “pushed” by the marketing authorisation holder or 
“pulled” by patients taking the initiative in seeking infonnation: 

• Information passively received by citizens (or “push” infonnation) when a marketing 
authorisation holder disseminates infonnation on prescription-only medicines through TV 
and radio programmes, through printed material actively distributed, through infonnation 
in printed rnedia or through audiovisual and written material provided to patients by 
healthcare Professionals. 

• Information searched by citizens (a type of “pull” infonnation). This category would 
include: 

• Infonnation disseminated through dedicated internet websites 12 or verbally; 

• Answering requests from citizens - Information which the industry provides to 
patients through the post or by email in reply to their enquiries. 

An important feature of Options 2-4 is that once a marketing authorisation holder has notified 
the regulatory body in one Member State about an infonnation Provision initiative and in the 
absence of any objection from that specific regulatory body, the MAH would be entitled to 
provide the material (translated into other languages where appropriate) across the EU. 

While Options 2, 3 and 4 share the above listed common features, they differ with regard to 
how such infonnation provision would be enforced, as discussed below. Three different forms 
for such a new framework have been identified. These have certain key features in common 
and are outlined below. 

Option 2: Regulation by medicines regulatory authorities 

Those responsible for the enforcement would be the Member State regulators currently 
responsible for the enforcement of statutory infonnation provision by the phannaceutical 
marketing authorisation holders. For centrally authorised products, the EMEA could be tasked 
with giving expertise for centrally authorised products. . 

Option 3: Industry Self-regulation 


12 Please note that this refers only to the specific websites with a defined content as notified by MAH’s to a 
regulatory body. These websites would be continuously monitored by competent regulatory bodies. 
This infonnation shall not include any infonnation provided on general websites maintained by third 
parties. No fonn of promotion will be allowed, particularly pop-up Windows or sponsored links in 
search engines. 
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The responsibility for regulation would rest with existing pharmaceutical industry 
associations. In other words, this Option would involve industry self-regulation. Membership 
of the industry association would continue to be on a voluntary basis. 

Option 4: Co-regulation 

The Commission’s February 2008 consultation paper 1 ’ described this Option in more detail. 
Under this policy Option: 

• Each Metnber State would set-up a national co-regulatory body, consisting of public 
authorities and a mix of stakeholders, including healthcare Professionals, patient 
organizations and the pharmaceutical industry. These co-regulatory bodies could be 
responsible for: 

• Adopting a code of conduct on Information to patients 

• Monitoring and following up of all Information activities by the industry. 

• Each Metnber State could Charge its competent authorities to act in the case of repeated 
and severe cases of non-compliance and to apply sanctions. 

• If regulatory bodies in other Metnber States had serious doubts as to whether the 
infonnation material was compliant with the law, they would refer the matter to the EU 
Pharmaceutical Committee, which would act as an EU advisory committee. 


5. Analysis of impacts 

5.1. Introduction 

The consumption of prescription medicines is the result of a “directed” demand - the doctor, 
or other appropriate health Professional, will act as a gatekeeper to ensure appropriate 
consumption of prescription medicines by patients. Demand for these medicinal products is 
the outcome of a composite process, normally initiated by an individual seeking out medical 
help. Given the knowledge or prejudice that he or she has, a patient evaluates the expected 
benefits of seeking medical advice against the costs. 

Because the needs of patients are different, the information should be made available from 
different sources. This includes pharmaceutical Companies that have all the documentation 
about their own products. A key issue in assessing the impact of the policy is reaching a view 
on what infonnation the industry will actually be permitted to provide without being 
considered in breach of the advertising ban. While a certain degree of uncertainty will persist 
depending on how the law is interpreted in future rulings by the European Court of Justice 
(ECJ), for the purpose of this impact assessment it has been assumed that the following “pull” 
information would be permitted: 

• Reference information on drugs available to patients who actively seek it, including on 
websites and in the form of printed leaflets available on request or in appropriate 
locations (refer to “Reference websites” in table 5.8). 


13 http://ec.europa.eu/enteiprise/phannaceuticals/phannacos/docs/doc2008/2008_02/info_to_patients_consult_20 

0802.pdf 
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• Information provided to patients who already have been given a prescription in order to 
support concordance, e.g. leaflet available frorn pharmacists alongside prescription drug, 
telephone helpline (refer to “Materials to support concordance”). 

• Information provided to individual patients in response to enquiries (refer to “Answer to 
enquiries”). 

To illustrate the potential impact of push Information, we have considered the possibility that, 
if the above notification procedure were applied to disease awareness campaigns, it would 
lead to a higher number of such campaigns taking place across a broader ränge of media. 

The extent to which such Information Provision is already pennitted varies across Member 
States, and hence the policy will lead to greater change in sorne Member States than in others. 
In addition to the above uncertainty regarding what infonnation will be provided, there is also 
substantial uncertainty relating to how patients will respond to additional infonnation and the 
effect that changes in patient behaviour will have on health outcomes and healthcare budgets. 

Given this uncertainty, the analysis presented in this section is based on optimistic, medium 
and pessimistic scenarios of the impact of the policy. For questions where respondents were 
asked to indicate a percentage ränge, the medium scenario is based on averaging the mid- 
points of the ranges specified by respondents. The pessimistic scenario combines low benefit 
and high cost assumptions to give the lowest possible estimate of the net benefit of the policy. 
Conversely, the optimistic scenario combines high benefit and low cost assumptions to give 
the highest possible estimate of the net bene fit of the policy. 
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5.2. Methodological Approach to Assessing Impacts 

The main impacts of the policy which need to be assessed are summarised below. 

Social / Public Health impacts 

• Changes in health outcomes for patients 

Economic impacts 

• Changes in expenditure on pharmaceuticals (plus any changes in other healthcare 
costs) 

• Costs incurred by industry in providing additional information to patients 

• Costs of enforcing information Provision Standards 

• Administrative burdens associated with notifying the regulatory body of 
information provision 

• Other possible impacts (e.g. on competition and innovation) 

Environmental impacts 

• No significant environmental impacts have been identified. 


A multi-criteria analysis, which consists of a qualitative evaluation of the impacts of the 
policy options, was chosen. This type of analysis allowed including potentially divergent 
input frorn the literature, expert groups and relevant stakeholders. Therefore, a decision had to 
be rnade on the trade-off between different criteria, either by making a judgment or by placing 
explicit weightings on each criterion to produce an overall ranking of options (see Section 1 
of Annex 2). The fact that assessment of costs and benefits is at the heart of an impact 
assessment does not mean that it is possible to quantify every relevant cost and benefit for this 
IA and thus, in many cases, only a subjective assessment and scoring by informed opinion 
was possible. The impact assessments should take also account of the risks and uncertainties 
surrounding policy impacts rather than just focusing on central estimates. 

A nurnber of elements of research have been carried out to gather data to inform an 
assessment of these impacts: 

• The literature review has generated sorne useful qualitative and quantitative material 
relevant to the impact of providing information to patients about medicinal products and 
health-related issues in order to gather evidence on (see Annex 3 for the literature 
review): 

• The effects on patients, health Professionals, health Systems and public health of 
the provision of information to patients on medicinal products and illnesses. 

• The distinction between information and advertising. 

• The relative effectiveness of different information channels, such as the internet 
and written information. 

• The effects of how information is presented (drawing on behavioural economics 
research into framing effects). 
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• The advantages and disadvantages of different regulatory models, such as state 
regulation, co-regulation and seif regulation. 

• Three separate surveys using customised questionnaires to gather data from key 
stakeholders, respectively (see Annex 2, Sections 2-5, for a detailed analysis of the 
questionnaires): 

• Medicines regulatory authorities; 

• Organisation paying for healthcare; 

• Organisation providing healthcare or representing healthcare Professionals; 

• Targeted interview Programme with a number of pharmaceutical Companies and industry 
associations for gathering Information from the pharmaceutical industry; 

• Other interviews with stakeholders including patient representatives; 

• Two case studies, one on heart disease in the UK and the other on an initiative relating to 
patient information in France. 

More details on some of these elements of research can be found in the annexes. Based on this 
research, policy impacts have been analysed both qualitatively and quantitatively, as 
summarised below: 

• First, chapter 5 reveals estimates of the impact of changing the current legislation to allow 
greater information provision by industry, including by allowing Companies to choose 
which Member State ’s regulatory body to notify. This is presented by showing in more 
detail the impact of Option 2 relative to the counterfactual of Option 1. The same 
assessment as regards options 3 and 4 is presented in a summary table only. 

Health benefhs and additional healthcare expenditure were assessed based on the above 
mentioned survey of healthcare providers. A series of questions exploring the potential for 
behavioural change (see chapter 5.3.1 below) and the extent to which the options cause this to 
happen had to be answered with reference to parti cular bandings. The answers lead to 
estimates of the size of these effects in terms of the number of patients who might respond in 
different ways. The survey estimates providing a relative size of various effects were scaled to 
ensure consistency with assumptions (based on regulatory authorities and payers surveys) on 
the degree of information provision by industry. 

To quantify and monetise impacts on human health, the concept of Quality-Adjusted Life 
Years was used (1 QALY equals one year of life expectancy in full health. The similar 
concept of Disability Adjusted Life Years was also deployed). Taking into account a recent 
study by Mason et al. (2006) the assumed value of a QALY was assumed to be 40.000 Euro 
(pessimistic), 60.000 Euro (medium) and 80.000 Euro (optimistic scenario). Additionally, 
calculations of unit costs of unnecessary consultations of general practitioners resulting from 
the anxiety effect were used. 

Some of the costs are one-off in nature, whereas other costs and benefits are ongoing. In order 
to assess the overall impact of the policy, we have calculated the net present value of policy 
impacts over a ten-year period (at the discount rate of 4 per cent recommended in the EC 
Impact Assessment guidelines). 

• Second, chapter 5 compares the different approaches for the enforcement of information 
provisions under new legislation by presenting estimates of the incremental costs and 
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benefits of self-regulation (Option 3) and co-regulation (Option 4) relative to enforcement 
by medicines regulatory authorities (Option 2). 

The costs to regulatory bodies were calculated by multiplying the assumed voluine of 
information provided by industry by assumed unit cost, differentiated for the three different 
enforcement options. One-off set-up costs and ongoing costs were calculated separately. 

Additionally, the administrative burdens for marketing authorisation holders were calculated 
using the Standard Cost Model. Notification requirements and assistance to investigations 
were assumed to be the major factors. 

• Chapter 5 also presents estimates showing how the impact of the policy may change 
depending on whether or not “push” information is allowed to be provided. 


5.3. Social Impacts 

Mechanisms by which health outcomes may be affected 

The most important social impact of the policy is expected to be on human health. To analyse 
health impacts in a systematic way, the literature review provided evidence for assessing the 
effects on patients and public health of the Provision of information to patients on medicinal 
products and illnesses. In line with this literature, the impact assessment considered the 
following mechanisms whereby information to patients may affect patient behaviour and 
health outcomes: 

• Preventative effect - information on disease risk factors may lead to patients taking action 
(e.g. making changes to their diet or lifestyle) which prevents them getting a disease. 

• Awareness effect - information on diseases and their Symptoms may lead to patients with 
diseases becoming aware of their health problem. In tum, this could lead to them receiving 
treatment which they might not otherwise have received, or being diagnosed and starting 
treatment earlier than otherwise. 

• Anxiety effect - infonnation on diseases and their Symptoms may create unnecessary 
anxiety among citizens who in fact do not have the diseases they become worried about. 

• Interaction effect - information about diseases and treatment options could allow patients 
to have a more in formed discussion with healthcare Professionals (e.g. better sharing of 
relevant information about their Symptoms), potentially leading to improved prescription 
decisions. 

• Prescription distortion effect - Information about diseases and prescription drugs could 
lead to citizens asking healthcare Professionals to prescribe them specific drugs, even when 
the prescription is not actually necessary or is not the best treatment for their health 
problem. 

• Compliance effect - Infonnation about prescription diugs and the diseases they treat could 
affect the extent of patient compliance with prescriptions. For instance, compliance might 
improve if information led to better understanding of prescription instructions or the 
reasons why compliance was important; or compliance might deteriorate if information 
made patients more concemed about possible side-effects. 
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Each of these mechanisms is analysed in tum below, focusing on the potential scale of each 
impact under Option 2 (direct regulation). The impact assessment then discusses the overall 
impact on health for Option 2 and how these impacts may differ for Options 3 and 4. 

Preventative effect 

A preventative effect may arise where access to information about a particular illness or 
condition might result in lifestyle changes, and consequently improved health but without any 
requirement for medicinal products per se. For example research has indicated that lifestyle 
changes, including dietary modification and increase in physical activity, can prevent type 2 
diabetes (Hu et al. 2006). Lifestyle Intervention including information about the disease 
resulted in sustained lifestyle changes and a reduction in diabetes incidence (Lindström et al. 
2006). 

Considering the limited scope of the proposal, it seems unlikely that the proposed policy 
would lead to any significant preventative effect. This is because: 

• The proposed policy focuses on information on medicinal products and the diseases 
which they treat, rather than information on how patients can take preventative action. 

• Phannaceutical Companies would appear to have little commercial incentive to spend 
money telling the public how to prevent disease (except in certain cases as vaccines). 

On the other hand, it could be argued that if Companies undertake disease awareness 
campaigns, then regulatory pressure might force them to include information on disease 
prevention as well as information about the disease itself. It is unclear how significant this 
effect would be. 

The assessment of the real value of the preventative effect to patients is complex, because too 
many “patient-related effects” may influence the results, including the personal values, 
attitudes and skills of each individual. However, for the purpose of this impact assessment, we 
have adopted the conservative assumption that the policy would not lead to a preventative 
effect in the pessimistic scenario. We have assumed a small preventative effect in the medium 
and optimistic scenarios. 


Table 5.1: Preventative effect for Option 2 



Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Reduction in DALYs across EU per year 

0 

42,364 

112,860 

Annual benefit (€m) 

0 

2,542 

9,029 

PV benefit over 1 0 years (€m) 

0 

20,616 

73,232 

Additional annual treatment cost (€m) 

0 

0 

0 

PV cost over 1 0 years (€m) 

0 

0 

0 

Net benefit from policy over ten years (€m) 

0 

20,616 

73,232 


Note: A DALY is a disability adjusted life year. DALYs are used as a measure of lost quality oflife and lost life expectancy as a result of 
disease. Our calculations assume that the value ofa DALY equals the value ofa quality adjusted life year (QALY). 

Source: Europe Economics calculations 
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Awareness effect 

In general, the improvement of a patient’s health can be considered dependent on, or at least 
proportional to, the medical treatment adopted. An awareness effect occurs where access to 
Information targeted directly at consutners might increase a patient’s awareness of a particular 
disease or of the existence of new or alternative treatments. At this stage, then, the 
Information accessed by the patient has affected the choice of seeking medical advice by 
increasing awareness of a disease and/ or treatment (i.e. it has increased the expected benefit 
from medical advice). 

As a result of improved infonnation, a patient might (appropriately) seek medical advice 
when he or she would otherwise not have done so. In the patient's perspective, early diagnosis 
could lead to better clinical outcomes. This has been demonstrated for example with asthma 
where the delayed diagnosis has an influence on the prognosis and efficacy of therapeutic 
Intervention and the benefits of early treatment of symptomatic asthma have been shown 
(Haahtela 1999). Patient infonnation could have a particularly valuable role in facilitating the 
diagnosis of rare diseases, where doctors tnay have little or no experience of the disease 
which their patient is suffering from. These examples clearly demonstrate the awareness 
effect also for pulled Information, although in smaller order of magnitude, as a patient might 
also search for infonnation pending final diagnosis. 

The table below shows estinrates of the awareness effect which might result from the policy. 
These numbers are based on the assumptions shown in 2 (pages 10-14), and should be treated 
with caution given the uncertainty involved. 


Table 5.2: Awareness effect for Option 2 



Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Change in QALYs per year 

10,327 

22,630 

46,407 

Annual benefit (€m) 

413 

1,358 

3,713 

PV of benefit over 10 years (€m) 

3,351 

11,013 

30,112 

Additional annual treatment cost (€m) 

413 

679 

928 

PV of cost over 1 0 years (€m) 

3,351 

5,507 

7,528 

Net benefit from policy over ten years (€m) 

0 

5,507 

22,584 


Source: Europe Economics calculations 


In the medium scenario, rnore and earlier diagnosis of disease leads to a benefit worth €5.5bn 
over ten years. In the pessimistic scenario, the additional health benefits from more and earlier 
diagnosis are assumed to be offset by the additional cost of the pharmaceutical drug, yielding 
a zero net benefit. By contrast, in the optimistic scenario there is a significant net gain of 
€22bn over ten years. 

Anxiety effect 

There are numerous factors that influence how patients consider the Information they receive, 
depending on the patient’s personality, kind of infonnation and their environment (Koo et al. 
2003). Unnecessary anxiety caused by infonnation on diseases (e.g. antidepressants are in 
some cases prescribed to people who are healthy and request them, rather than to those who 
are seriously, clinically depressed) could have two negative impacts on citizens: 

• First, anxiety may reduce people ’s quality of life; 
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• Second, where such anxiety leads to additional consultations with healthcare 
Professionals, this may increase costs for the healthcare System. 

The table below shows estimates of this effect, based on the assumptions shown in Annex 2 
(page 10-14). 


Table 5.3: Anxiety effect for Option 2 



Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Change in QALYs peryear 

-221 ,950 

-17,660 

0 

Annual benefit (€m) 

-8,878 

-1,060 

0 

PV benefit over 1 0 years (€m) 

-72,008 

-8,595 

0 

Additional annual cost of consultations (€m) 

1,075 

228 

0 

PV cost over 1 0 years (€m) 

8,716 

1,849 

0 

Net benefit from policy over ten years (€m) 

-73,752 

-8,964 

0 


Source: Europe Economics calculations 


In the medium scenario, the anxiety effect leads to a social cost of around €9bn over ten years. 
In the pessimistic scenario, the social costs resulting from unnecessary anxiety are greater at 
€74bn over ten years. By contrast, in the optimistic scenario it is assumed that the policy will 
not lead to additional anxiety, and hence the impact is zero. 

Interaction effect 

Patients differ in many respects and a doctor has to identify not only the occurrence of a 
disease but also those characteristics of the patient that are relevant to the choice of treatment. 
Patient-doctor interaction can be thought of as a process by which a doctor observes sorne 
signal that leads him (or her) to update a priori beliefs on the type of patient being dealt with. 
Improved interaction - which might result if patients were better infonned - may improve the 
quality of information available to the doctor and thus in the identification of a superior 
treatment. For instance, suppose that the doctor does not know whether his patient has 
intolerance for certain side effects or not. The patient might learn about whether different 
brands of medicine could give rise to such side-effects. The patient ’s mention of this 
intolerance to the doctor might result in a better prescription and his awareness of the 
importance of side effects may also be enhanced. 

From patient's perspective the positive interaction effect was reported for example in cases 
where patients first consulted online sources with a view to receive information, which they 
could further discuss with their doctor. A study involving 6,369 participants showed that 
49.5% of them preferred their physicians as sources of specific health information. Yet, when 
asked what they actually did, 48.6% reported going online first, with only 10.9% asking their 
physicians first. The majority of the patients used more than one source to receive the 
information they needed (Hesse et al. 2005). 

The table below shows estimates of the interaction effect, based on the assumptions shown in 
Annex 2 (pages 10-14). 

Table 5.4: Interaction effect for Option 2 
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Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Change in QALYs per year 

15,050 

40,532 

86,623 

Annual benefit (€m) 

602 

2,432 

6,930 

PV benefit over 1 0 years (€m) 

4,883 

19,725 

56,207 

Additional annual treatment cost (€m) 

602 

1,216 

1,732 

PV cost over 1 0 years (€m) 

4,883 

9,863 

14,052 

Net benefit from policy over ten years (€m) 

0 

9,863 

42,155 


Source: Europe Economics calculations 


In the medium scenario, the interaction effect leads to a net benefit of around €10bn over ten 
years. In the pessimistic scenario, it is assumed that the additional healthcare gains frotn 
giving patients more appropriate prescriptions as a result of the interaction effect is offset by 
the incremental costs of the better prescription drug they are given. In the optimistic scenario, 
on the other hand, there is a substantial benefit of around €42bn over ten years frotn improved 
prescription decisions. 

Prescription distortion effect 

A recent study identified the following factors affecting a prescriber’s treatment choice: 
patient demand, Professional experience, clinical needs of patient, peer networks, and drug 
Company representatives. 14 In terms of patient demand, there is a prescribing cost faced by the 
doctor that can be thought of as deriving frotn decreased patient’s satisfaction with the 
doctor’s Services if the drug that the patient expects is not prescribed, or as a cost in terms of 
the doctor’s time which would be lost for deviating frotn such drug. Giving a patient a 
prescription for a medically inappropriate or relatively non-cost-effective drug he or she has 
speciftcally requested is presumably often much easier - and must always be faster - than 
refusing with an explanation. Cockbum and Pit showed that patients expecting a medication 
were nearly three tirnes more likely to receive it compared to other patients. 

Estimates of the prescription distortion effect are shown below, based on the assumptions in 
Annex 2 (pages 10-14). Again, these estimates should be treated with caution. 


Table 5. 5: Prescription distortion effect for Option 2 


Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Change in QALYs per year 


-15,913 

-3,212 

0 

Annual benefit (€m) 


-637 

-193 

0 

PV benefit over 1 0 years (€m) 


-5,163 

-1 ,563 

0 

Additional annual treatment cost (€m) 


0 

0 

0 

PV cost over 1 0 years (€m) 


0 

0 

0 

Net benefit from policy over ten years (€m) 


-5,163 

-1,563 

0 

Source : Europe Economics calculations 


The table shows that the prescription distortion effect may be smaller in magnitude than sotne 
of the other effects, yielding a net cost of around €1.6bn in the medium scenario. In the 


14 


Ling, T et al, “Prescribing in Primary Care — understanding what shapes GP's prescribing choices and 
how might these be changed 


Drucksache 16/13266 


-74- 


Deutscher Bundestag - 16. Wahlperiode 


pessimistic scenario, there is a net cost of around €5bn, whereas the impact is zero in the 
optimistic scenario. 15 

Compliance effect 

The actual health outcome is also influenced by the compliance of the patient with the 
prescribed drug therapy. There is evidence that non-compliance is a substantial problem, and 
that access to more infonnation and better patient-doctor interaction can help to reduce it. 
Deyo showed in a US study that only 51-78% of patients followed drug prescriptions 
properly. 16 The importance of the compliance has also been shown in the treatment of chronic 
illnesses where patients are supposed to implement the treatment to their daily routines. 
Patients suffering from mental illnesses and reporting low adherence to medication have 
reported to have significantly lower satisfaction with infonnation they had received about 
their prescription-only medicines (Bowskill et al. 2007). An improved adherence and 
compliance to asthma medication may also reduce Symptoms and improve clinical outcomes 
of the treatment (Närhi et al. 2001). 

The degree of compliance depended largely on how much infonnation and understanding the 
patient had at the outset. We term this the “compliance effect”. In theory, the policy could 
either: 

• Increase compliance (e.g. due to increased understanding of prescription instructions or 
the benefits of compliance); or 

• Reduce compliance (e.g. due to greater awareness of possible side-effects). 

In practice, the majority of healthcare Professionals who responded to the survey thought that 
compliance would either stay the same or improve. Estimates of the compliance effect are 
shown in the table below. These figures are based on the assumptions in Annex 2 (pages 10- 
14), and should be treated with caution given the uncertainty involved. 


Table 5.6: Compliance effect for Option 2 



Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Change in QALYs per year 

0 

57,597 

309,162 

Annual benefit (€m) 

0 

3,456 

24,733 

PV benefit over 1 0 years (€m) 

0 

28,030 

200,606 

Additional annual treatment cost (€m) 

0 

0 

0 

PV cost over 1 0 years (€m) 

0 

0 

0 

Net benefit from policy over ten years (€m) 

0 

28,030 

200,606 


Source: Europe Economics calculations 


The net benefits from improved compliance amount to €28bn over 10 years in the medium 
scenario. Patient's improved compliance could not lead only to better clinical outcomes, but 
also to improved quality of life, which can be seen in changes of QALYs. The pessimistic 


The calculations assume that the drug which patients request is not more expensive than the drug which 
the doctor would otherwise have prescribed. If in fact the drug is more expensive, then the prescription 
distortion effect would create further costs. 

16 Deyo, RA (1991), “Compliance with therapeutic regimes” in Arthritis: issues, current Status, and a future 
agenda seminars in arthritis and rheumatism, Vol 12 , p233-244 
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scenario assumes no change in compliance, in line with the views of some healthcare 
Professionals. By contrast, the optimistic scenario assumes a significant improvement in 

17 

compliance yielding a large benefit of around €201bn over 10 years. 

Overall Health impact for Option 2 

The table below summarises the overall health benefits, net of additional healthcare costs, 
which might result frorn Option 2 over a 10-year period. In the medium scenario, the net 
benefit is €53bn, whereas in the pessimistic scenario the net benefit is -€79bn (i.e. a net cost 
of €79bn) and in the optimistic scenario the net benefit is €339bn. 

These figures do not include certain costs associated with the policy (e.g. the cost to industry 
of providing infonnation to patients), which are discussed separately later. 


Table 5. 7: Overall health benefits less additional healthcare costs under Option 2 (€m) 



Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Preventative effect 

0 

20,616 

73,232 

Awareness effect 

0 

5,507 

22,584 

Anxiety effect 

-73,752 

-8,964 

0 

Interaction effect 

0 

9,863 

42,155 

Prescription distortion effect 

-5,163 

-1,563 

0 

Compliance effect 

0 

28,030 

200,606 

Overall health impact 

-78,914 

53,488 

338,577 


Source: Europe Economics calculations 


Breakdown by type of infonnation provision 

The table below shows estimated impacts on health (less additional expenditure on 
healthcare) broken down by type of Information provision. While all the categories of 
infonnation provision yield net benefits in the medium scenario, the largest risks are attached 
to disease awareness campaigns, followed by reference websites. 


Table 5.8: Breakdown of impacts by category of infonnation provision under Option 2 (NP V of 
health benefits less healthcare costs over 10 years, €m) 


The scenario assumes that there is no increase in treatment cost, either because there is no change in the 
number of drugs dispensed (i.e. the effect of the policy is simply that these drugs are taken as the patient 
was instructed), or because any increased pharmaceutical cost due to long-term persistence with 
medication is offset by savings elsewhere in the healthcare System (e.g. lower hospitalisation costs due 
to avoided complications). 
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Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Push Information 

Disease awareness campaigns 

-59,001 

7,542 

54,683 

Pull Information 

Reference websites 

-19,913 

17,916 

83,288 

Material to support concordance 

0 

22,424 

160,485 

Answers to enquiries 

0 

5,606 

40,121 

Total 

-78,914 

53,488 

338,577 


Source: Europe Economics calculations 


Health Impacts under Options 3 and 4 

The impacts estimated above have been scaled to produce estimates for Options 3 and 4, 
guided by survey responses frorn regulators and payers. 

The table below shows health benefits less additional healthcare costs for each policy Option, 
using a central set of scaling factors (shown in Annex 2, page 14-19). The results suggest that 
Option 2 yields the greatest health benefits net of additional healthcare costs. As for Option 2, 
impacts are more uncertain and there is a greater risk of negative impacts when push 
Information is included. 

As a sensitivity test, we also applied a “low differential” set of scaling factors and a “high 
differential” set of scaling factors (see Annex 2, page 22-23). 

Table 5. 9: Comparison of policy options (NPV of health benefits less healthcare costs over 10 years. 


€m) 



Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Option 2 (medicines regulatory authorities) 

Pull Information only 

-19,913 

45,946 

283,894 

Pull and push Information 

-78,914 

53,488 

338,577 

Option 3 (self-regulation) 

Pull Information only 

-29,870 

36,973 

246,399 

Pull and push Information 

-118,372 

40,554 

300,962 

Option 4 (co-regulation) 

Pull Information only 

-23,896 

40,675 

256,860 

Pull and push Information 

-94,697 

46,633 

311,495 


Source: Europe Economics calculations 


Different channels of communication 

The potential benefits and risks of Options 2, 3 and 4 may vary across different channels of 
communication. It is apparent that the quality of content and choice of the channel of 
communication could have a critical irnpact upon how increased patient Information about 
medicinal products affects health outcomes and the cost of public healthcare delivery. The 
same patient Information leaflet posted on the Company dedicated website would affect 
patients in different way than its show in a TV prime-time. An important distinction is that 
rnade between reactive and proactive communication channels, depending on whether or not 
the Information is provided only to active information-seeking consumers. Table 5.11 is 
constructed from the survey responses of regulators and healthcare providers, and ranks 
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different channels of communication in terms of likely risks relative to likely benefits. The list 
is presented with the channels deeined likely to create the most risks relative to benefits at the 
top. 

Table 5.12 presents the average score (on a scale of 1 to 5) attributed by survey respondents to 
the benefits and risks of different media, averaged over “push” and “pull” media respectively. 
The figures show that both healthcare providers and regulators assessed “pull” media as 
giving rise to higher benefits and lower risks than “push” media (Annex 2, page 21, shows 
Classification of different channels of communication into “push” and “pull” channels). 
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Table 5.11: How impacts may vary by channel of communication 


Healthcare providers 

Medicines regulatory authorities 

Rank 

Channel 

Rank 

Channel 

1 

Internet pop-ups 

1 

Internet pop-ups 

2 

Unsolicited posting, e-mails or telephone calls 

2 

Short radio slots, not linked to the content of 
programmes 

3 

Short TV slots, not linked to the content of the 

Programme 

3 

Unsolicited posting, e-mails or telephone calls 

4 

Mobile phone text messages 

4 

Mobile phone text messages 

5 

Short radio slots, not linked to the content of programmes 

5 

Posters or billboards 

6 

Posters or billboards 

6 

Short TV slots, not linked to the content of the 
Programme 

7 

DVDs or Videos 

7 

Seminars or oral presentations to patients or the 
general public, organised by the industry 

8 

Seminars or oral presentations to patients or the general 
public, organised by the pharmaceutical industry 

8 

Solicited telephone information (e.g. telephone help 
lines) 

9 

Internet sites (in general) 

9 

Radio programmes with factual content 

10 

TV programmes with factual content 

10 

Internet sites (in general) 

11 

Solicited written communication (e.g. post, e-mails, 
answers to questions) 

11 

DVDs or Videos 

12 

Solicited telephone information (e.g. telephone help lines) 

12 

TV programmes with factual content 

13 

Radio programmes with factual content 

13 

Magazines dealing predominantly with health issues 

14 

Generalist printed media (e.g. books, articles in 
newspapers, general magazines) 

14 

Solicited written communication (e.g. post, e-mails, 
answers to questions) 

15 

Magazines dealing predominantly with health issues 

15 

Generalist printed media (e.g. books, articles in 
newspapers, general magazines) 


Ranking: 1 (highest risk relative to benefit) .... 15 (lowest risk relative to benefit) 


Source: Sun/ey ofmedicines regulatory authorities and healthcare providers in the EU 


This table demonstrates the need to differentiate information distributed via the internet. 
Depending on the circumstances of use and the technical solution chosen, the Internet can be 
either “push”, to be treated as a TV-like channel, or “pull”, when only the active search of the 
user leads to the information. Therefore, a clear distinction should be made between 
information provided on websites with a general content (e.g. a news site) maintained by third 
parties and dedicated websites of a marketing authorisation holder with no promotional 
content or “pop-up” Windows as defined in section 4. 


Table 5.12: Average score given to benefits and risks of “push” and “pull” media 



Healthcare providers 

Regulators 


Benefits 

Risks 

Benefits 

Risks 

“Push” media 

2.0 

4.1 

2.2 

4.1 

“Pull” media 

2.5 

3.7 

2.7 

3.6 


Note: Classifying media into “push" and “pull” media inherently involves an element ofjudgment. The Classification used to produce this 
table is shown in Annex 2. 

Source: Sun/ey ofmedicines regulatory authorities and healthcare providers in the EU 
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5.4. Economic Impacts 

In addition to health benefits for patients, there would be a number of costs associated with 
the policy, namely: 

• The cost to healthcare Systems across the EU of any increase in expenditure on 
phannaceutical drugs, less any reduction in other healthcare costs (e.g. the costs of 
hospitalisations). These were discussed above, particularly in relation to the awareness 
and interaction effects. 

• The cost to marketing authorisation holders of the additional Information provision. 

• The cost of regulating this infonnation provision. 

• The administrative costs on Companies of notifying the regulatory body of infonnation 
Provision and assisting with any investigations arising frotn complaints. 

These costs are considered in tum below. 


Additional costs to healthcare Systems 

Meet (2001) reviews international policy and evidence on direct-to-consumer advertising of 
prescription medicines. In relation to the US, this review refers to direct-to-consumer 
advertising as a factor in raising prescription costs and health insurance premiums (see also 
Section 4.2). In New Zealand, direct-to-consumer advertising has been also permitted, albeit 
with mandatory pre-vetting since, 2000. The review finds that this has the effect of making 
patients more likely to visit their GP, have an informed consultation and receive medicines of 
benefits. At the same time, direct-to-consumer advertising is found to raise prescription costs 
and divert expenditure away from treating illness to treating those who are not ill. 

Much less infonnation is available on economic impacts of high quality non-promotional 
infonnation accessible by the general public. Clearly, the above mentioned literature sources 
refening to DTCA could provide upper bound estimates of the effect of providing more non- 
promotional Information. For example, any prescription distortion effect resulting from the 
policy changes being considered is likely to be significantly less than the prescription 
distortion effect observed from in the US from direct-to-consumer advertising. 

The European Surveillance of Antimicrobial Consmnption (ESAC) project, granted by the 
DG SANCO, established for the first time a comprehensive database of intemationally 
comparable data on antibacterial consmnption in Europe in out- and in-patients. 18 A striking 
finding was the marked differences in antibiotic prescribing in primary care in Europe. In 
general, antibiotic use was highest in Southern and Eastem Europe, and lowest in Northern 
Europe, including Sweden and the U.K. with well established Systems providing an extensive 
access to non-promotional Information on prescription medicines, including antibiotics. This 
suggests that consmnption of prescription medicines is driven by differences in health care 
Systems, culture and education, while better access to infonnation by patients is available in 
those countries with the observed restrictive use. 


18 Goossens H, Ferech M, Vander Stichele R, et al. Outpatient antibiotic use in Europe and association with 
resistance: a cross-national database study. Lancet. 2005; 365:579-587. 
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Estimates of additional healthcare costs were included in the earlier quantifications of the 
awareness, anxiety and interaction effects. The table below summarises these estimates on a 
PV basis over 10 years for Options 2, 3 and 4, both with and without inclusion of push 
Information. (These costs have already been netted off the health benefits presented earlier.) 

The estimates suggest that the policy would tend to increase healthcare expenditure. The 
estimated size of this impact is significantly greater if the policy includes push information. 
Where drug prices exceed marginal production costs (e.g. for on-patent drugs), some of the 
additional healthcare expenditure would represent a transfer to pharmaceutical Companies 
rather than a net social cost. 19 


Table 5.13: Estimates of PV of additional costs to healthcare Systems over 10 years (€m) 



Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Option 2 (medicines regulatory authorities) 

Pull information only 

5,901 

11,038 

15,557 

Pull and push information 

9,976 

15,739 

21,580 

Option 3 (self-regulation) 

Pull information only 

5,190 

9,160 

12,797 

Pull and push information 

11,303 

16,212 

21,831 

Option 4 (co-regulation) 

Pull information only 

5,617 

10,287 

14,453 

Pull and push information 

10,507 

15,928 

21,680 


Source: Europe Economics calculations 


On the other hand these additional costs could lead to a better public health outcome and 
perhaps longer-tenn savings in healthcare delivery costs. While short-tenn health care 
delivery costs may increase, earlier diagnosis and more effective treatment could, over the 
long run, reduce complications and the cost of emergency treatments. Higher drug costs thus 
could result in lower total healthcare delivery costs (particularly those related to decreased 
disability or morbidity or hospital treatment). 


Cost of information provision 20 

The tables below show the estimated incremental costs to the industry of providing 
information to patients, for each of the types of information provision which are assumed to 
result from the policy. For the high estimates, it is assumed that there would be a greater 


The price of on-patent drugs can be seen as including an element of remuneration for sunk R&D costs. 
However, because these R&D costs have already been sunk, by definition they are not incremental costs 
resulting from the policy. Hence, this element of the price of on-patent drugs represents a transfer 
rather than a net social cost. 

For the costs of information provision, the costs to regulatory bodies and administrative costs, we 
present high and low estimates rather than pessimistic, medium and optimistic scenarios. As discussed 
earlier, the pessimistic, medium and optimistic scenarios are all based on the high estimates for the cost 
of information provision. This is because the most optimistic scenario which can be conceived involves 
high spending on information provision leading to a positive impact, whereas the most pessimistic 
scenario which can be conceived involves high spending on information provision leading to a negative 
impact. 
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increase in expenditure on disease awareness campaigns under self-regulation or co- 
regulation than under regulation by medicines regulatory authorities. 

Annex 2 (pages 3-6) presents in detail the assumptions made for estimation of incremental 
industry spending resulting frorn the policy in each of these areas. These assumptions were 
informed by input from the interviews with a number of industry associations and individual 
pharmaceutical Companies. 


Table 5.15: Cost of Information Provision (€m) 



Low (Options 

2, 3 and 4) 

High (Option 

2) 

High (Options 3 
and 4) 

One-off costs 




Online reference information 

56 

450 

450 

Annual costs 




Disease awareness campaigns 

6 

326 

407 

Online reference information 

45 

368 

368 

Information to support concordance 

30 

270 

270 

Information in response to enquiries 

9 

52 

52 

Total annual costs 

89 

1,017 

1,098 

Source: Europe Economics calculations 




Table 5.16: PV of cost of information provision 

over lOyears (€nt) 




Low (Options 

High (Option 

High (Options 3 


2, 3 and 4) 

2) 

and 4) 

Pull information only 

733 

6,034 

6,034 

Pull and push information 

780 

8,678 

9,339 


Source: Europe Economics calculations 


Costs to regulatory bodies 

The tables below shows high and low estimates of the PV of costs to regulatory bodies across 
the EU of setting up and running the new regulatory regime to oversee Information provision 
by industry. These estimates are based on the assumptions in Annex 2 (page 25-27), and 
should be treated with caution as they are based on extrapolation from a small number of 
survey responses. 

The one-off costs would be higher for setting-up of the new regimes and particularly in 
Member States without any appropriate regulatory unit in place at the moment. The ongoing 
costs to regulatory bodies are likely to depend on the scale of information provision and the 
intensity of the regulatory scrutiny required by legislation. The question, whether EMEA staff 
or a national authority would assess the compliance of information with future rules has 
limited impact on costs. In any case costs could be bom by fees paid by Companies. 


Table 5.14: Estimated PV of regulatory costs over lOyears (€m) 
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Low 

High 

Option 2 (medicines regulatory authorities) 

Pull Information only 

11.0 

204 

Pull and push Information 

11.1 

207 

Option 3 (self-regulation) 

Pull Information only 

7.4 

135 

Pull and push Information 

7.4 

137 

Option 4 (co-regulation) 

Pull Information only 

9.8 

182 

Pull and push Information 

9.9 

185 


Note: To show the small incremental cost to regulatory bodies associated with push Information, the low estimates are presented to 1 
decimal place. 

Source: Europe Economics calculations 


Administrative costs 

The policy proposals would create administrative costs for marketing authorisation holders. In 
particular, pharmaceutical Companies would be required to inform the regulatory body before 
engaging in any “push” Information Provision, and would also have to notify the regulatory 
body of Information disseminated through websites. In addition, marketing authorisation 
holders would presumably need to provide Information to the regulatory body to assist with 
investigations into any complaints which arise frotn answers they have provided in response 
to enquiries froni citizens. 

The EU Standard cost model (SCM) has been used to calculate estimates of these 
administrative costs, drawing on views frotn industry, sonie publicly available data and the 
use of assumptions where necessary. Completed versions of the template spreadsheet will be 
provided to DG Enterprise and Industry. 

The table below presents low and high scenarios to represent a ränge of possible outcomes for 
administrative costs. The figures represent annual costs (including one-off administrative 
costs incurred in the first year of the policy), as calculated by the template spreadsheet 
attached in Annex 2 (page 30). 


Table 5.17: Estimates of annual administrative costs (€m) 



Low 

High 

Option 2 (medicines regulatory authorities) 

Pull Information only 

1.1 

32.2 

Pull and push Information 

1.1 

32.5 

Option 3 (self-regulation) 

Pull Information only 

1.0 

28.2 

Pull and push Information 

1.0 

28.6 

Option 4 (co-regulation) 

Pull Information only 

1.0 

28.8 

Pull and push Information 

1.1 

29.1 


Source: Europe Economics calculations 


For the purpose of comparison with other policy costs and benefits, the table below presents 
the present value (PV) of administrative costs over the first ten years of the policy. 
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Table 5.18: PV of administrative costs over first lOyears (€m) 



Low 

High 

Option 2 (medicines regulatory authorities) 

Pull information only 

6.5 

214 

Pull and push information 

6.6 

216 

Option 3 (self-regulation) 

Pull information only 

5.8 

191 

Pull and push information 

5.9 

194 

Option 4 (co-regulation) 

Pull information only 

5.9 

192 

Pull and push information 

6.1 

194 


Note: to show the small incremental cost of regulatory bodies associated with push Information, the low estimates are presented to 1 
decimal place. 

Source: Europe Economics calculations 


The administrative costs associated with the policy are estimated to be in the ränge €6-1 94m. 
These cost estimates are of a much smaller order of magnitude than the possible impacts on 
human health discussed earlier. 

Other impacts 

In addition to the above impacts, it is possible that the policy could affect competition and 
innovation in markets for pharmaceutical drugs. 

Assuming that, due to the ban on advertising, information provision focuses mainly on “pull” 
Information (e.g. frotn patients who have already been given a prescription for the relevant 
drug), then Companies tnay compete partly on the basis of the post-prescription Service which 
they provide to patients. For instance, post-prescription Services for patients could become a 
selling point when advertising drugs to healthcare Professionals. 

There could be impacts on innovation if the proposed policy were to lead to significant 
increases in spending on prescription drugs (as suggested, for instance, by payers). This 
would tend to increase incentives for research and development (R&D), since the payoff from 
successful R&D would be higher. 

On the other hand, a negative impact on innovation is also a theoretical possibility. This might 
occur if the proposed policy were to increase the costs associated with bringing new drugs to 
market (i.e. due to the costs of providing the patient information required to match 
competitors) without a corresponding increase in expected sales revenue. 


5.5. Environmental Impacts 

It seems unlikely that there will be any significant environmental impacts. There could be 
minor environmental impacts - for instance, more paper might be used in providing printed 
information, which could have environmental impacts if not from a sustainable source. 
However, given the minor nature of any such impacts we consider that it would be 
disproportionate to analyse them in further detail. 
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5.6. Impacts outside the EU 

Revision of Directive 2001/83/EC to allow greater Information Provision by marketing 
authorisation holders to citizens of EU Member States could lead to spill-over effects for 
citizens ofnon-EU countries. 

Perhaps the most obvious spill-over impact is that any additional Information provided online 
by the phannaceutical industry would be available for citizens of non-EU countries to access. 
There is not likely to have much impact on English-speaking people outside the EU, given 
that there is already a large amount of Information on medicinal products available on the 
internet in English (e.g. on US websites). However, it could have a larger impact on people 
outside the EU who can read other European languages. 

As with Information provided within the EU, such Information could have either positive 
effects (e.g. improved compliance leading to better health outcomes) or negative effects (e.g. 
distortion of prescription decisions leading to worse health outcomes). 


5.7. Compliance Issues 

The level of compliance with the rules on Information Provision may differ between the three 
policy options. The figure below shows the views of medi eines regulatory authorities who 
responded to our survey on the likely level of compliance under each policy Option. State 
regulation was seen as likely to give the highest level of compliance and self-regulation as 
likely to give the lowest. 


Figure 5.1: Average expectation of medicines regulatory authorities regarding the likely level of 
compliance 


Option 4 
(co-regulation) 


Option 3 
(self-regulation) 


Option 2 

(direct regulation) 


Option 1 

(current legislation) 



Level of compliance 

(0 = very low, 5 = perfect or near perfect) 


Source: Survey of medicines regulatory authorities in the EU 
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6. COMPARING THE IMPACTS 

6.1. Overall Impact of Policy Options 

The monetary estimates of costs and benefits discussed in the previous section have been 
surmned to give pessimistic and optimistic estimates for the net benefit of each policy Option 
are presented below 21 . (Note that the impact of Option 1 is zero by definition, since this is the 
counterfactual against which all the policy options are assessed.) 


Table 6.1: Overall impact of each policy Option (€bn, NPV over lOyears) 



Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Option 1 (no change to current regime) 

0 

0 

0 

Option 2 (medicines regulatory authorities) 

Pull Information only 

-26 

39 

277 

Pull and push Information 

-88 

44 

329 

Option 3 (self-regulation) 

Pull Information only 

-31 

36 

245 

Pull and push Information 

-128 

31 

291 

Option 4 (co-regulation) 

Pull Information only 

-30 

34 

250 

Pull and push Information 

-104 

37 

302 


Source: Europe Economics calculations 


The figures show that Options 2, 3 and 4 would all yield a net benefit in the medium 
scenario, which indicates a positive impact of a clear framework for Provision of infonnation 
by marketing authorisation holders about their prescription-only medicines to the general 
public. However, the impact of the policy is rather uncertain: for example, when push 
infonnation is included the estimated net benefit of Option 2 ranges from -€88 billion (i.e. a 
net cost of €88 billion) in the pessimistic scenario to +€329 billion in the optimistic scenario. 

The estimates for the central set of scaling factors (informed by estimates provided by the 
medicines regulatory authorities and payers responding to our surveys) suggest that Option 2 
(direct regulation by medicines regulatory authorities) would perform slightly better than 
Option 3 (self-regulation) and Option 4 (co-regulation). However, given the uncertainties 
involved in our calculations, we also assessed results for the “low differential” and “high 
differential” sensitivity analyses (see Annex 2, page 22-23). 

In the “low differential” case, the choice of the enforcement regime does not affect impacts on 
health outcomes or healthcare expenditure, and hence any small differences between the 
estimated impact for Options 2, 3 and 4 are due to differences in the cost of infonnation 
Provision, the costs to regulatory authorities and administrative costs to Companies. 

By contrast, in the extreme “high differential” case (presented in Table 6.2), the choice of the 
enforcement regime could have a substantial impact on health outcomes and healthcare 


21 


In doing so, we have used the high estimates for the cost of infonnation provision, the cost of regulation 
and administrative costs, since the scale of infonnation provision implied by the low estimates would be 
inconsistent with the scale of the estimated impacts on patient behaviour and health outcomes. 
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expenditure. In this sensitivity analysis, direct regulation by medicines regulatory authorities 
perfonns yet again better than self-regulation or co-regulation. 


Table 6.2: Sensitivity analysis for Options 3 and 4 - high differential scenario (€bn, NPV over 10 


years) 



Pessimistic 

Medium 

Optimistic 

Option 1 (no change to current regime) 0 

Option 2 (medicines regulatory authorities) 

0 

0 

Pull information only 

-26 

39 

277 

Pull and push information 

-88 

44 

329 


Sensitivity - high differential 



Option 3 (self-regulation) 

Pull information only 

-51 

17 

182 

Pull and push information 

-173 

14 

234 

Option 4 (co-regulation) 

Pull information only 

-36 

27 

216 

Pull and push information 

-128 

27 

265 


Hence, while the estimates suggest that direct regulation by medicines regulatory 
authorities performs better than self-regulation and co-regulation in many of the cases 
considered, this is not universally true (i.e. it is not true under the “low differential” 
sensitivity). However, considering additional administrative bürden and cost of set-up of new 
self-regulation and co-regulation mechanisms and the lack of confidence of self-regulation, 
these options would be disproportionate and should not be pursued. 

The current form of regulation for Information Provision by industry differs between Metnber 
States (e.g. there is an element of self-regulation in some Member States but not in others). 
Hence, the possibility for each Member State to make use of its existing regulatory structures 
would have some obvious advantages in tenns of minimising set-up costs, and would be 
consistent with the principle of subsidiarity. 

Nevertheless, decisions taken by the regulatory body in one Member State would affect 
Information Provision in other Member States. There fore mutual confidence between MS in a 
Situation of mutual recognition of regulatory decisions would be crucial. Achieving such 
confidence would require more detailed criteria on what would be allowed, than those 
foreseen in the Commission consultation document, to be fixed on the EU level. Also from 
the legal point of view, the consultation results show that precise quality criteria are 
indispensable in order to make the rules enforceable. In addition, a foruin for Member States 
to discuss controversial borderline cases would also be needed, like the existing 
Pharmaceutical Committee. 

As regards centrally authorised innovative products, the European Medicines Agency could 
be given certain tasks as concems the verification of specific information. While there is no 
need to check information reproducing the package leaflet, it would be a clear advantage if 
specific information going beyond be subject to scrutiny by EMEA. This should cover 
medicinal product-related information about non-interventional studies, or accompanying 
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measures to prevention and medical treatment, or infonnation which presents the medicinal 
product in the context of the condition to be prevented or treated. 

The EMEA disposes of all scientific documentation and scientific know-how, due to its 
scientific assessment of centrally authorised products. Consistency of the infonnation 
provided to EU citizens throughout the Community could thus be ensured and, as a result of 
this, confidence of the consumer in the information provided could be strengthened. As a 
matter of principles, these EMEA activities should be fee financed. 

Member States have better oversight of what infonnation is provided on their national 
territory. Thus, enforcement could be left to Member States as they have better possibilities to 
detect infringements and to react accordingly without delay. Under such circumstances, the 

existing national enforcement structure should be maintained. 


Highlight trade-offs and synergies 

From the analysis, it is apparent that the quality of content and the choice of infonnation 
channel could have a critical impact upon how increased patient information about medicinal 
products affects health outcomes and the cost of public healthcare delivery. 

Consequently, a large nurnber of respondents in the public consultation, including patient and 
consumer organisations, expressed their concems on possible misuse of sorne “push” 
infonnation channels, notably TV and radio, for hidden advertisement of their products by 
Companies, with all the consequences outlined in section 4.2. Sitnilarly, respondents to the 
surveys of medicines regulatory authorities and healthcare providers generally assessed 
“push” media as being associated with lower benefits and higher risks than “pull” media. Also 
a recent study from the USA asserts that print tends to be more infonnative than TV, which is 
not considered as an appropriate channel to e.g. presenting risk infonnation in comprehensible 
manner (Macias et al. 2007). 

A key area of concem with the proposed policy is the risk of a significant negative impact if 
the pessimistic scenario were to materialise. Indeed the possibility of negative impacts 
appears to be particularly associated with “push” information provided to the general public. 
This is the case despite the fact that the assessment has only considered a limited example of 
“push” infonnation (i.e. a higher nurnber of disease awareness campaigns across a broader 
ränge of media). 

Table 6.1 clearly demonstrates the effect of restricting the policy to the Provision of “pull” 
information actively sought by citizens. Although this slightly reduces the net bene fit of the 
policy in the medium scenario, it also substantially reduces the risk of negative impacts 
(shown by the pessimistic scenario). 

On this basis, limiting the policy to pull information lessens the spread between the 
pessimistic and optimistic scenarios and thus reduces the degree of uncertainty as the 
estimates for the pessimistic scenario suggest that the risk of a large negative impact is lower 
when only pull information is pennitted. In order to reduce the risk of “pushed” information 
(related to anxiety factor), the legal proposal should not allow mass media to distribute 
information on prescription medicines to general public. Hence, the recommended approach is 
to restrict information Provision to “pull” information (see Chapter 4 for definition) 
provided to patients who actively seek it (including infonnation disseminated through 
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dedicated internet websites monitored by regulatory authorities) and to patients who already 
have a prescription for the drug. This approach would have the highest benefits (patients will 
be able to receive Information under European legislative rules) and the lowest disadvantages 
(differentiation between advertising and Information). As a specific case, printed Information 
in joumals or in the context of treatments could be considered, where anxiety effects can be 
reduced to a minimum and awareness raising would provide a clear benefit. A further Step to 
reduce the risk of negative impact would be a restrictive approach to the kind of Information 
being permitted beyond the package leaflet and SPC. In this regard, warnings of some 
stakeholders of the risks of presenting clinical studies should be considered. 

In terms of subsidiarity and proportionality, limited changes targeting the main gaps and 
shortcomings of the current directive can only be addressed by EU legislation amending the 
current legal framework and would be supported in general by the majority of stakeholders. 
The lack of clarity of the current legal provisions should be addressed by limiting the 
Information allowed by combining mies on the content of the Information, the quality criteria 
to be fulfilled and the means of communication which may be used. 


7. Monitoring and Evaluation 

7.1. Monitoring indicators and arrangements for ex-post evaluation 

As the proposal modifies the EU legislative framework for provision of Information to 
patients by amendment to Directive of the Council and the Parliament (Directive 
2001 /83/EC), the first parameter to monitor will be the implementation of this new framework 
notably transposition by the Member States. The Commission has established mechanisms for 
working with the Member States to monitor the transposition process. 

The existing Pharmaceutical Committee could be tasked with the role of assuring consistency 
of implementation. The EMEA could also contribute to the implementation, although no 
scientific assessment of infonnation will be necessary. 

With regard to ex-post evaluation of the operational objectives, these can be evaluated by: 

• Extent of compliance with mies (incidence of complaints/requests could be measured) 

• Information provision by industry (measured by quantity of information or expenditure) 

• Indicators of use of this information e.g. number of leaflets distributed per year; number 
of hits on relevant web-pages 

• Patient awareness of this infonnation (a question in the Eurobarometer survey could be 
considered) 

• Measuring the effect of information on patient behaviour and on health outcomes. An 
assessment of the behavioural and health impacts might require a formal study several 
years after the introduction of the policy. 

The overall objectives of the Community phannaceutical legislation are to ensure proper 
functioning of the internal market for medicinal products and to better protect health of the 
EU citizens. Given that the Directive 2001/83/EC contains existing general review clauses 
(Commission report on the Operation of the procedures every 10-years) which will apply to 
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the new provisions, any ex-post evaluation should therefore include these general reviews and 
any extemal study should be conducted in this context (to ensure best use of resources). 


8. Accompanying documents 

• Executive Summary of the Impact Assessment Report 

• Annexes: 

• Annex 1: Summary of public consultations. 

• Annex 2: Annexes on methodology, calculations and case studies provided by 

Europe Economics 

• Annex 3 : Literature study 
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1. Einleitung 

Arzneimittel leisten einen wesentlichen Beitrag zur Gesundheit der EU-Bürger. Die 
Entdeckung und Entwicklung von Arzneimitteln sowie deren effiziente Verwendung 
verbesserten die Lebensqualität vieler Menschen, machten chirurgische Eingriffe häufig 
überflüssig, verkürzten die Dauer von Krankenhausaufenthalten und retteten zahlreiche 
Menschenleben. Der Arzneimittelverbrauch ist hoch und steigt weiter an: In der EU 
wurden im Jahr 2006 Arzneimittel im Wert von 196,5 Mrd. EUR (Einzelhandelspreise) 
gehandelt. 

Die EU-Bürger, die Patienten, ihre Angehörigen und die Verbraucher fordern Zugang zu 
Infonnationen über bestehende Arzneimittel und Behandlungsmöglichkeiten und wollen 
stärker in die Therapieentscheidungen einbezogen werden. Sie haben sich zu mündigen 
Verbrauchern entwickelt, die Gesundheitsleistungen selbstbewusst in Anspruch nehmen 
und sich verstärkt über Arzneimittel und Behandlungen informieren. Da das Internet in 
den letzten Jahren immer intensiver genutzt wird, muss unbedingt sichergestellt werden, 
dass insbesondere auf den Websites zuverlässige und hochwertige Informationen 
angeboten werden. 


2. Problemstellung 

Seit 1992 wird im Gemeinschaftsrecht zwischen Werbung und Information über 
Arzneimittel unterschieden. Durch die EU-Rechtsvorschriften wird zwar die 
Öffentlichkeitswerbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel untersagt und für 
andere Arzneimittel unter bestimmten Voraussetzungen gestattet, eine zu unpräzise 
Regelung der Bereitstellung von Infonnationen hat jedoch bewirkt, dass der 
EU-Rechtsr ahmen gegenwärtig von den Mitgliedstaaten äußerst unterschiedlich 
ausgelegt wird, was für die potenziellen Informationsanbieter, insbesondere für die 
phannazeutische Industrie, zu Rechtsunsicherheit führt. Aufgrund der EU-weit 
uneinheitlichen Vorschriften stehen den Bürgern, Patienten, ihren Angehörigen und den 
Verbrauchern in verschiedenen EU-Mitgliedstaaten nicht dieselben Infonnationen zur 
Verfügung, so dass Patienten in der EU unter Umständen keinen Zugang zu den von 
ihnen benötigten oder gewünschten Informationen erhalten. Dies dürfte nicht ohne 
Folgen für die menschliche Gesundheit bleiben. 

Bei einem immer größeren Spektrum von Arzneimitteln, die von der Kommission in 
allen Mitgliedstaaten unter demselben Namen zentral zugelassen sind und für die andere 
Genehmigungsaspekte auf EU-Ebene geregelt werden, könnte diese Situation als höchst 
unbefriedigend angesehen werden, ebenso wie im Fall von Infonnationen, die von 
Medien im In- und Ausland angeboten werden. Die Verbreitung und die Zugänglichkeit 
von Informationen wurden vor allem durch das Internet revolutioniert. Über 60 % der 
EU-Bürger haben derzeit Zugang zum Internet und können anhand des Wirkstoffs 
weltweit nach verfügbaren Infonnationen über ein Arzneimittel suchen. Dem kann daher 
weder durch unterschiedliche Vorgehensweisen der Mitgliedstaaten noch durch 
EU-weite Verbote Einhalt geboten werden. 

Allerdings könnten sich verlässliche Quellen mit hochwertigen Informationen positiv auf 
die Suchergebnisse auswirken und die effiziente Verwendung von Arzneimitteln fördern. 
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Einige Lücken im Infonnationsangebot können nach und nach durch einschlägige private 
oder öffentliche Infonnationsinitiativen geschlossen werden. So können die 
Mitgliedstaaten auch eigene Initiativen auf den Weg bringen, mit denen die 
Bereitstellung von Infonnationen durch die Industrie erleichtert werden soll. Derartige 
einzel- und zwischenstaatliche Initiativen sind aber in ihren Auswirkungen beschränkt 
und würden keine ausreichende Harmonisierung der Vorschriften und Vorgehensweisen 
auf EU-Ebene bringen, so dass es zu keiner Lösung der oben beschriebenen Probleme 
käme. 


3. Ziele 

Die Kommission hat unter Berücksichtigung der Ergebnisse einer breit angelegten 
öffentlichen Konsultation eine Mitteilung der Kommission an das Europäische Parlament 
und den Rat zum Bericht über die gegenwärtige Praxis der Bereitstellung von 
Arzneimittelinfonnationen für Patienten 1 am 20. Dezember 2007 angenommen und dem 
Europäischen Parlament und dem Rat übermittelt. In der Mitteilung wurde angekündigt, 
dass die Kommission eine Rechtsvorschrift vorschlagen wird. 

Der Vorschlag der Kommission über die Bereitstellung von Informationen über 
Arzneimittel für die breite Öffentlichkeit steht zur Gänze mit den übergeordneten Zielen 
des Arzneimittelrechts der Gemeinschaft im Einklang, die darauf ausgerichtet sind, 

• das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts für Arzneimittel und 

• einen besseren Schutz der Gesundheit der EU-Bürger zu gewährleisten. 

Insbesondere sollte der Vorschlag konkret darauf abzielen, 

• einen klaren Rahmen für die Bereitstellung von Informationen zu schaffen, 
die die Zulassungsinhaber über ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel 
an die breite Öffentlichkeit weitergeben, um eine effiziente Verwendung 
dieser Arzneimittel zu fördern, wobei durch diesen Vorschlag gleichzeitig 
gewährleistet ist, dass die direkt an den Verbraucher gerichtete Werbung für 
verschreibungspflichtige Arzneimittel untersagt bleibt. 

Diese konkrete Zielsetzung wurde zu vier operativen Zielen ausgestaltet, die darin 
bestehen, 

(1) sicherzustellen, dass diese Informationen durch eine einheitliche Anwendung von 
klar festgelegten Standards gemeinschaftsweit von hoher Qualität sind; 

(2) die Bereitstellung der Informationen über Kanäle zu gestatten, die den 
Bedürfnissen und Kompetenzen verschiedener Patientengruppen Rechnung 
tragen; 


http://ec.europa.eu/enteiprise/phamiaceuticals/phan-nacos/docs/doc2007/2007_12/inf_to 

patients_com_2007_862_de.pdf 
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(3) die Zulassungsinhaber nicht auf unangemessene Weise dabei zu behindern, 
verständliche, objektive und werbungsfreie Informationen über Nutzen und 
Risiken ihrer Arzneimittel bereitzustellen; 

(4) Überwachungs- und Durchsetzungsmaßnahmen vorzusehen, damit die 

Qualitätskriterien von den Informationsanbietem erfüllt werden, ohne dass dies zu 
unnötigem Verwaltungsaufwand führt. 

4. Politische Optionen 

Hinsichtlich der Bereitstellung von Informationen durch die Industrie gibt es eine Reihe 
von politischen Optionen, die für die Verwirklichung der angestrebten Ziele infrage 
kämen. Dazu gehört 

a) die Beibehaltung des derzeitigen Rechtsrahmens (im Folgenden als „Option 1“ 
bezeichnet); 

b) eine Überarbeitung der Richtlinie 2001/83/EG zur Vereinheitlichung der 
Vorschriften über die Informationen, die die Industrie den Patienten bereitstellen 
darf, in Kombination mit verschiedenen Durchsetzungsmechanismen. Die 
Kommunikation der Zulassungsinhaber mit den Patienten wäre dann gestattet, 
wenn sie nicht unter die Definition von Werbung fällt, und sofern dabei 
bestimmte Qualitätsstandards erfüllt sind und spezifische Infonnationskanäle 
verwendet werden und auch ein gewisses Maß an inhaltlicher Beschränkung 
eingehalten wird. Folgende Teiloptionen könnten für die Durchsetzung der 
Bereitstellung von Informationen vorgesehen werden: 

- Durchsetzung durch nationale Arzneimittel-Regulierungsbehörden 

(Option 2); 

- Selbstregulierung durch Verbände der pharmazeutischen Industrie, wobei 
eine Pflichtmitgliedschaft bei diesen Verbänden nach wie vor nicht 
vorgesehen ist (Option 3); 

- gemeinsame Regulierung, wobei bestimmte Kompetenzen an ein 

Koregulierungsgremium, andere wiederum an die Arzneimittel- 

Regulierungsbehörden übertragen werden (Option 4); 

- das Selbstregulierungsmodell, bei dem alle Zulassungsinhaber dem dafür 
zuständigen Selbstregulierungsgremium der Industrie angehören müssen. 

c) eine Überarbeitung der Richtlinie 2001 /83/EG, so dass bestimmte Arten von 
Werbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel innerhalb der EU zugelassen 
würden. 

Zwei dieser Optionen wurden bereits in einem frühen Stadium ausgeschlossen: 

• eine Überarbeitung der Richtlinie 2001 /83/EG, so dass bestimmte Arten von 
Werbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel innerhalb der EU 
zugelassen würden; 
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• das Selbstregulierungsmodell, bei dem alle Zulassungsinhaber dem dafür 
zuständigen Selbstregulierungsgremium der Industrie angehören müssen. 

Alle anderen Optionen wurden im Rahmen der Folgenabschätzung eingehend analysiert. 

Es wurden zwei Kategorien von Informationskanälen betrachtet, die sich dadurch 
unterschieden, inwieweit der Zulassungsinhaber die Infonnationen an die Patienten 
heranträgt oder die Patienten selbst die Initiative ergreifen und werden und die 
Informationen anfordem müssen: 

a) An die Bürger herangetragene Informationen (,,Push“-Informationen). Sie 
werden von einem Zulassungsinhaber in Fernsehen oder Rundfunk, durch aktiv 
verbreitete Druckwerke, in den Printmedien oder durch audiovisuelles und 
schriftliches Material, das durch Angehörige der Gesundheitsberufe an die 
Patienten weitergegeben wird, über seine verschreibungspflichtigen 
Arzneimittel verbreitet. 

b) Von den Bürgern angeforderte Informationen (eine Art ,,Pull“-Informationen). 
Unter diese Kategorie würde Folgendes fallen: 

• über Websites oder mündlich verbreitete Informationen; 

• die Informationen, die die Industrie im Rahmen der Beantwortung von 
Patientenanfragen per Post oder E-Mail verbreitet. 

5. Methodik der Folgenabschätzung 

Für die Analyse etwaiger positiver und negativer Auswirkungen dieser Maßnahmen auf 
die Gesundheit der Patienten wurde untersucht, auf welche Art und Weisezusätzliche 
Informationen über Arzneimittel und die damit zu behandelnden Krankheiten das 
Patientenverhalten beeinflussen können. Mehr Infonnationen könnten insbesondere dazu 
führen, dass die Menschen 

a) gegen Krankheiten Vorbeugen (Änderung des Lebensstils, Diät usw.); 

b) ihre Kra nkh eit erkennen und behandeln lassen, wozu es ohne diese 
Infonnationen nicht oder nicht in einem derart frühen Stadium gekommen wäre; 

c) vor Krankheiten Angst haben, unter denen sie eigentlich nicht leiden; 

d) bei den Behandlungsgesprächen besser mit den Ärzten kommunizieren (z. B. die 
Symptome genauer beschreiben), damit diese eine fundiertere Entscheidung 
über die zu verschreibende Behandlung treffen können; 

e) auf die ärztliche Verschreibung Einfluss nehmen, indem sie eine bestimmtes 
Medikament verlangen, das eigentlich nicht die optimale Behandlung 
ermöglicht; 
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f) sich stärker an die ärztliche Verschreibung halten (da sie beispielsweise besser 
verstehen, wie das Medikament eingenommen werden soll oder welche Vorteile 
eine verschreibungsgemäße Einnahme bietet); 

g) sich weniger als bisher an die ärztliche Verschreibung zu halten (da sie z. B. 
mehr über mögliche Nebenwirkungen wissen). 

Zusätzlich zu den Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit dürfte mit diesen 

Maßnahmen eine Reihe von Mehrkosten verbunden sein: 

a) Kosten für die Gesundheitssysteme in der gesamten EU aufgrund steigender 
Arzneimittelausgaben abzüglich der Einsparungen in anderen Bereichen der 
Gesundheitsversorgung (z. B. Kosten für Krankenhausaufenthalte); 

b) Kosten, die den Zulassungsinhabem durch die Bereitstellung zusätzlicher 
Infonnationen entstehen; 

c) Kosten, die für die Regulierung der Bereitstellung zusätzlicher Infonnationen 
anfallen; 

d) Verwaltungskosten für Firmen, die dem Regulierungsgremium die 
Bereitstellung von Informationen melden und an Untersuchungen mitwirken 
müssen, die infolge von Beschwerden Untersuchungen eingeleitet wurden. 

In dieser Folgenabschätzung wird beziffert, wie sich diese Kosten und Einsparungen 

finanziell auswirken könnten. Da diese Schätzungen aber großteils auf Hypothesen 

beruhen, ist Vorsicht geboten. Die Schätzungen lassen sich wie folgt zusammenfassen: 

• Auswirkungen einer Änderung der derzeitigen Rechtsvorschriften (so dass 
die Industrie mehr Informationen bereitstellen kann und ferner den 
Unternehmen freigestellt ist, in welchem Mitgliedstaat sie die dem 
Regulierungsgremium Meldung machen müssen). Für diesen Fall werden die 
Auswirkungen von Option 2 dem hypothetischen Szenario von Option 1 
gegenübergestellt. Dies ist allerdings nicht so zu verstehen, dass Option 2 der 
Vorzug gegeben wird. 

• Schätzungen darüber, wie sich ein Verbot bzw. eine Zulassung von 
„Push“-Informationen jeweils auf die Maßnahmen auswirken würde. 

• Für einen Vergleich der unterschiedlichen Durchsetzungskonzepte werden 
die Berechnungen des Zusatznutzens von Selbstregulierung (Option 3) und 
gemeinsamer Regulierung (Option 4) einer Durchsetzung durch die 
Arzneimittel-Regulierungsbehörden (Option 2) gegenübergestellt. 

Es wurden keine nennenswerten Auswirkungen auf die Umwelt festgestellt. 


6. Ergebnisse der Analyse der zu erwartenden Folgen 

Bei Einbeziehung sämtlicher oben erläuterter Auswirkungen lassen vorläufige 
Berechnungen den Schluss zu, dass die Optionen 2, 3 und 4 jeweils einen Nettonutzen im 
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Rahmen des neutralen Szenarios (siehe Tabellen 1 und 3) bringen würden. Dies würde 
darauf hindeuten, dass ein klarer Rahmen für die Bereitstellung von Informationen, die 
die Zulassungsinhaber über ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel an die breite 
Öffentlichkeit weitergeben, positive Auswirkungen hat. Allerdings ist ziemlich ungewiss, 
wie sich die Maßnahmen auswirken werden: Im Fall der Einbeziehung von 
Push-Infonnationen bewegt sich beispielsweise der bei Option 2 zu erwartende 
Nettonutzen zwischen - 88 Mrd. EUR (= Nettokosten von 88 Mrd. EUR) bei 
Zugrundelegung des pessimistischen Szenarios und + 329 Mrd. EUR, wenn man von 
dem optimistischen Szenario ausgeht. 

Tabelle 1: Nettonutzen der neuen Vorschriften über die Bereitstellung von 
Informationen (Option 2) 


(Nettogegenwartswert über 10 Jahre in Mrd. EUR) 



Pessimistisches 

Szenario 

Neutrales 

Szenario 

Optimistisches 

Szenario 

Auswirkungen der Umstellung von 
Option 1 (derzeitiges System) auf 
Option 2 (direkte Regulierung) 

-88 

44 

329 


Anmerkung: Die Zahlen in dieser Tabelle beruhen auf der Annahme, dass die Arzneimittel- 
Regulierungsbehörden tätig geworden sind. Diese Entscheidung wurde lediglich aus Gründen der 
Darstellbarkeit getroffen und sollte keineswegs so verstanden werden, dass Option 2 der Vorzug gegeben 
wird. Die weiteren Auswirkungen der Umstellung auf Selbstregulierung und gemeinsame Regulierung 
werden im Folgenden erläutert. 

Quelle: Europe Economics calculations 

Während die meisten Interessenträger zustimmen, dass Handlungsbedarf in Bereichen 
mit Regulierungslücken besteht, äußerte sich eine Reihe von Teilnehmern an der 
öffentlichen Konsultation darüber besorgt, dass es möglicherweise zum Missbrauch 
einiger Kanäle für die Verbreitung von Push- Informationen (vor allem Fernsehen und 
Rundfunk) kommen könnte. Bei den vorgeschlagenen Maßnahmen sorgt vor allem für 
Beunruhigung, dass mit beträchtlichen negativen Auswirkungen zu rechnen ist (wenn 
etwa das pessimistische Szenario gemäß den Tabellen eintritt). Das Risiko von negativen 
Auswirkungen scheint vor allem bei den Push-Informationen gegeben zu sein. 

Tabelle 2 hegt die Annahme zugrunde, dass die Durchsetzung durch die Arzneimittel- 
Regulierungsbehörden erfolgt. Sie gibt darüber Aufschluss, wie sich die Beschränkung 
auf Pull-Informationen, die aktiv von den Bürgern angefordert werden, auswirkt. Zwar 
sinkt der für das neutrale Szenario ennittelte Nettonutzen der Maßnahme dadurch etwas, 
gleichzeitig verringert sich aber auch deutlich das Risiko von negativen Auswirkungen 
(wie aus der Spalte für das pessimistische Szenario hervorgeht). 

Tabelle 2: Auswirkungen der Einbeziehung bzw. des Ausschlusses von 
Push-Informationen 
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(Nettogegenwartswert über 10 Jahre in Mrd. EUR) 



Pessimistisches 

Szenario 

Neutrales 

Szenario 

Optimistisches 

Szenario 

Nur Pull-Informationen 

-26 

39 

277 

Pull- und Push- Informationen 

-88 

44 

329 


Quelle: Europe Economics calcnlations 


Zur Verminderung des (mit dem Angstfaktor verbundenen) Risikos, das von den 
Push-Infonnationen ausgeht, sollte in dem vorgeschlagenen Rechtsakt nicht 
grundsätzlich gestattet werden, dass die Massenmedien Infonnationen über 
verschreibungspflichtige Arzneimittel in der breiten Öffentlichkeit verbreiten. Vielmehr 
wird empfohlen, die Bereitstellung von Informationen auf von den Patienten aktiv 
angeforderte Pull-Infonnationen (wozu auch über Websites verbreitete Infonnationen 
gehören) oder auf Infonnationen für Patienten, denen das betreffende Medikament 
bereits verschrieben wurde, und auf bestimmte Informationen in gedruckter Fonn mit 
eindeutig positiven Auswirkungen auf die öffentliche Gesundheit, zu beschränken. 

Die Berechnungen lassen ferner den Schluss zu, dass die Umstellung von der 
Durchsetzung durch Arzneimittel-Regulierungsbehörden auf die Selbstregulierung oder 
gemeinsame Regulierung bei allen Szenarios zu schlechteren Resultaten führen würde, 
wie aus Tabelle 3 hervorgeht. 

Tabelle 3: Zusatznutzen der Einführung der Selbstregulierung bzw. der 
gemeinsamen Regulierung 


(Nettogegenwartswert über 10 Jahre in Mrd. EUR) 



Pessimistisches 

Szenario 

Neutrales 

Szenario 

Optimistisches 

Szenario 

Auswirkungen 
der Umstellung 
von Option 2 
(direkte 
Regulierung) 
auf 

Option 3 

(Selbstregulierung) 

-40 

-14 

-38 

Option 4 

(gemeinsame 

Regulierung) 

-16 

-7 

-28 


Anmerkung: Beim optimistischen Szenario wird der Nettonutzen der Optionen 2, 3 und 4 am höchsten 
eingeschätzt, wenn diese mit Option 1 verglichen werden, was aber nicht unbedingt der Fall ist, wenn sie 
untereinander verglichen werden. Analog dazu wird beim pessimistischen Szenario der Nettonutzen der 
Optionen 2, 3 und 4 am niedrigsten eingeschätzt, wenn diese mit Option 1 verglichen werden, was aber 
nicht unbedingt der Fall ist, wenn sie untereinander verglichen werden. 

Quelle: Europe Economics calcnlations 

Hinsichtlich der zentral zugelassenen innovativen Arzneimittel sollten der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur gewisse Aufgaben im Zusammenhang mit der Überprüfung 
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spezifischer Informationen übertragen werden. Wenn es auch nicht erforderlich ist, 
Informationen zu überprüfen, die sich in der Packungsbeilage wiederfinden, so wäre es 
doch eindeutig von Vorteil, wenn darüber hinausgehende Angaben der Kontrolle durch 
die EMEA unterliegen würden. Darunter sollten arzneimittelbezogene Infonnationen 
über nicht-interventionelle Studien oder präventions- oder behandlungsbegleitende 
Maßnahmen ebenso fallen wie Infonnationen, die das Arzneimittel im Kontext der 
Erkrankung darstellen, der die Prävention oder Behandlung gilt. 

Die Mitgliedstaaten haben einen besseren Überblick über die auf ihrem Hoheitsgebiet 
verbreiteten Informationen. Daher könnte die Durchsetzung den Mitgliedstaaten 
überlassen werden, weil diese über bessere Möglichkeiten verfügen, Verstöße 
aufzudecken und unverzüglich dagegen vorzugehen. Unter diesen Umständen sollten die 
diesbezüglichen Aktivitäten durch Gebühren finanziert und die bestehenden nationalen 
Durchsetzungsstrukturen beibehalten werden. 
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Anlage 2 



RAT DER Brüssel, den 19. Dezember 2008 (22.12) 

EUROPÄISCHEN UNION (OR. en) 


17499/08 


Interinstitutionelles Dossier: 
2008/0256 (COD) 


MI 562 
SAN 351 
ECO 194 
ENT 330 
CODEC 1884 


VORSCHLAG 


der: 

Europäischen Kommission 

vom: 

17. Dezember 2008 

Betr.: 

Vorschlag für eine RICHTLINIE DES EUROPÄISCHEN 
PARLAMENTS UND DES RATES zur Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel in Bezug auf die Information der breiten 
Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Arzneimittel 


Die Delegationen erhalten in der Anlage den mit Schreiben von Herrn Jordi AYET PUIGARNAU, 
Direktor, an den Generalsekretär/Hohen Vertreter, Herrn Javier SOLANA, übermittelten Vorschlag 
der Europäischen Kommission. 


Anl.: KOM(2008) 663 endgültig 
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☆ 


☆ 

☆ 

☆ 

☆ 

☆ 

☆ 

☆ 

** 


KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN 


Brüssel, den 10.12.2008 
KOM(2008) 663 endgültig 

2008/0256 (COD) 


Vorschlag für eine 

RICHTLINIE DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES 

zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel in Bezug auf die Information der breiten Öffentlichkeit über 
verschreibungspflichtige Arzneimittel 


{SEK(2008) 2667} 
(SEK(2008) 2668} 


Drucksache 16/13266 


- 102- 


Deutscher Bundestag - 16. Wahlperiode 


BEGRÜNDUNG 


1. Hintergrund des Vorschlags 

1.1. Gründe und Ziele des Vorschlags 

Die mit den Vorschlägen zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 verfolgten allgemeinen Ziele stehen mit den übergeordneten Zielen des 
Arzneimittelrechts der Gemeinschaft im Einklang. Damit soll das reibungslose Funktionieren 
des Binnenmarkts für Humanarzneimittel und ein besserer Schutz der Gesundheit der 
EU-Bürger gewährleistet werden. Nach dieser Vorgabe zielen die Vorschläge insbesondere 
darauf ab, 

• einen klaren Rahmen für die Bereitstellung von Informationen zu schaffen, die die Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen über ihre verschreibungspflichtigen 
Arzneimittel an die breite Öffentlichkeit weitergeben, um eine effiziente Verwendung 
dieser Arzneimittel zu fördern, wobei durch diesen Vorschlag gleichzeitig gewährleistet 
ist, dass die direkt an den Verbraucher gerichtete Werbung für verschreibungspflichtige 
Arzneimittel untersagt bleibt. 

Dieses Ziel soll erreicht werden, indem 

• sichergestellt wird, dass diese Infonnationen durch eine einheitliche Anwendung von klar 
festgelegten Standards gemeinschaftsweit von hoher Qualität sind; 

• die Bereitstellung der Informationen über Kanäle gestattet wird, die den Bedürfnissen und 
Kompetenzen verschiedener Patientengruppen Rechnung tragen; 

• den Inhabern der Genehmigung für das Inverkehrbringen ermöglicht wird, verständliche, 
objektive und werbungsfreie Informationen über Nutzen und Risiken ihrer Arzneimittel 
bereitzustellen; 

• Überwachungs- und Umsetzungsmaßnahmen vorgesehen werden, damit die 
Qualitätskriterien von den Informationsanbietem erfüllt werden, ohne dass dies zu 
unnötigem Verwaltungsaufwand führt. 

1.2. Allgemeiner Kontext 

Die Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel 1 gibt auf Gemeinschaftsebene einen einheitlichen Rahmen für die 
Arzneimittelwerbung vor, für dessen Anwendung weiterhin die Mitgliedstaaten zuständig 
sind. In dieser Rechtsvorschrift wird die Öffentlichkeitswerbung für verschreibungspflichtige 
Arzneimittel untersagt. 

Allerdings enthalten weder die Richtlinie noch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
ausführliche Bestimmungen für die Infonnationen über Arzneimittel, sondern sie sehen 
lediglich vor, dass bestimmte Informationstätigkeiten nicht unter die für die Werbung 


i 


ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geändert durch die Richtlinie 2008/29/EG (ABI. L 81 vom 
20.3.2008, S. 51). 
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geltenden Bestimmungen fallen. Daher werden die Mitgliedstaaten durch das 
Genieinschaftsrecht nicht daran gehindert, im Bereich der Bereitstellung von Informationen 
über Arzneimittel eigene Vorgehensweisen zu entwickeln, solange die oben genannten für die 
Werbung geltenden Vorschriften eingehalten werden. Darüber hinaus herrscht 
gemeinschaftsweit keine einheitliche Auffassung darüber, wie Werbung und Information 
voneinander abzugrenzen sind und für welchen Bereich somit die in den 
Genieinschaftsvorschriften festgelegten Werbeeinschränkungen gelten. 

Artikel 88a der Richtlinie 2001/83/EG, der mit der Richtlinie 2004/27/EG 2 eingeführt wurde, 
sieht vor, dass die Kommission dem Europäischen Parlament und dem Rat 2007 einen Bericht 
über „die gegenwärtigen Praktiken im Informationsbereich, insbesondere über Informationen, 
die durch das Internet verbreitet werden, sowie über die Gefahren und Vorteile dieser 
Praktiken für die Patienten“ vorlegt. Gemäß Artikel 88a „arbeitet die Kommission 
gegebenenfalls Vorschläge für eine Informationsstrategie aus, durch die eine hochwertige, 
objektive, zuverlässige und werbungsfreie Information über Arzneimittel und andere 
Behandlungsmethoden sichergestellt werden soll, und befasst sich dabei auch mit der Frage 
der Haftung der Informationsquelle“. 

Auf der Grundlage dieser Bestimmung wurde eine Mitteilung der Kommission an das 
Europäische Parlament und den Rat zum Bericht über die gegenwärtige Praxis der 
Bereitstellung von Arzneimittelinformationen für Patienten angenommen und dem 
Europäischen Parlament und dem Rat am 20. Dezember 2007 übermittelt. 

Dem Bericht zufolge wird die Bereitstellung von Infonnationen in den einzelnen 
Mitgliedstaaten äußerst unterschiedlich geregelt und gehandhabt. Manche Länder sind sehr 
restriktiv, andere wiederum erlauben die Veröffentlichung verschiedener Arten von 
werbungsfreien Infonnationen. In einigen Mitgliedstaaten spielen die Behörden, insbesondere 
die Arzneimittel-Regulierungsbehörden, bei der Bereitstellung der verschiedenen Arten von 
Informationen eine sehr wichtige Rolle, wohingegen andere Mitgliedstaaten diese 
Informationstätigkeit öffentlich-privaten Partnerschaften übertragen, die Verbände der 
Gesundheitsberufe, Patientenorganisationen und pharmazeutische Industrie einschließen. Dies 
führt dazu, dass der Zugang der Patienten und der breiten Öffentlichkeit zu Infonnationen 
über Arzneimittel ungleich ist. 

Überdies leidet die Rechtssicherheit für international tätige Genehmigungsinhaber darunter, 
dass die Bereitstellung von Informationen nicht einheitlich geregelt und gehandhabt wird. 

1.3. Bestehende einschlägige Rechtsvorschriften 

Richtlinie 2001/83/EG 

Die Richtlinie 2001/83/EG enthält keine ausführlichen Vorschriften zu den Informationen 
über verschreibungspflichtige Arzneimittel, die vom Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen der breiten Öffentlichkeit bereitgestellt werden. Allerdings fallen gemäß 
Artikel 86 Absatz 2 der Richtlinie 2001 /83/EG bestimmte Informationstätigkeiten nicht unter 
die Vorschriften über die Werbung für Humanarzneimittel, die derzeit in den Titeln VIII und 
Villa der Richtlinie 2001/83/EG enthalten sind. Dies gilt für Fälle, in denen ein Inhaber der 


2 


3 


ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 34. 

KOM(2007) 862. Zu dieser Mitteilung wurde ein Arbeitspapier der Kommissionsdienststellen erstellt 
(SEK(2007) 1740). 
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Genehmigung für das Inverkehrbringen eine konkrete Anfrage über ein bestimmtes 
Arzneimittel beantwortet (Artikel 86 Absatz 2 zweiter Gedankenstrich), in denen er konkrete 
Angaben macht (Artikel 86 Absatz 2 dritter Gedankenstrich) oder in denen allgemeine 
Informationen über die menschliche Gesundheit oder Krankheiten ohne Bezugnahme auf ein 
bestimmtes Arzneimittel gegeben werden (Artikel 86 Absatz 2 vierter Gedankenstrich). 

Erfahrungsgemäß wird in der Gemeinschaft die Grenze zwischen der Ausnahme für 
bestimmte Informationsarten und dem Werbeverbot für verschreibungspflichtige Arzneimittel 
unterschiedlich gezogen. 

1.4. Vereinbarkeit mit den anderen Politikbereichen und Zielen der Union 

Die Vorschläge befinden sich im Einklang mit dem übergeordneten Ziel des 
Arzneimittelrechts der Gemeinschaft, nämlich Unterschiede zwischen einzelstaatlichen 
Vorschriften zu beseitigen, um das ordnungsgemäße Funktionieren des Binnenmarktes für 
Arzneimittel und gleichzeitig ein hohes Maß an Schutz der öffentlichen sowie der Human- 
und der Tiergesundheit zu gewährleisten. Die Vorschläge entsprechen ferner Artikel 152 
Absatz 1 des Vertrags zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, der vorsieht, dass bei 
der Festlegung und Durchführung aller Gemeinschaftspolitiken und -maßnahmen ein hohes 
Gesundheitsschutzniveau sichergestellt wird. 

Die Vorschläge sollten als Bestandteil einer umfassenden Gemeinschaftsagenda für 
gesundheitsbezogene Informationen betrachtet werden. Diese umfasst auch Initiativen wie die 
Arbeiten im Anschluss an das Arzneimittelforum zur Patienteninformation, die 
EU-Gesundheitsstrategie, das EU-Gesundheitsportal, im Rahmen des 
EU-Gesundheitsprogramms finanzierte Programme sowie Initiativen im Bereich der 
elektronischen Gesundheitsdienste. Da diese Initiativen wesentlich mehr Themen als die 
Informationen über verschreibungspflichtige Arzneimittel abdecken, bilden sie eine 
Ergänzung zu den Vorschlägen. 


2. Anhörung von interessierten Kreisen und Fougenabschätzung 

2.1. Anhörung von interessierten Kreisen 

Anhönmssmethoden, angesyrochene Sektoren und allgemeines Profil der Befragten 

Zunächst haben die Dienststellen der Kommission 2006 bei den 
Arzneimittel-Regulierungsbehörden der Mitgliedstaaten eine Umfrage durchgeführt, die deren 
Erfahrungen mit der Durchführung und Anwendung der Rechtsvorschriften über die 
Bereitstellung von Informationen über Arzneimittel auf nationaler Ebene, insbesondere im 
Zusammenhang mit den einschlägigen Bestinunungen der Richtlinie 2001/83/EG, zum 
Gegenstand hatte. Ergänzende Auskünfte wurden mit Hilfe eines Fragebogens eingeholt, der 
für die Arbeitsgruppe „Patienteninformation“ des Arzneimittel-Forums erstellt wurde. 

Zwischen dem 19. April und dem 30. Juni 2007 fand die erste öffentliche Konsultation über 
den Entwurf eines Berichts über die gegenwärtigen Verfahrensweisen für die Bereitstellung 
von Arzneimittelinformationen für Patienten statt. Der Bericht enthält zwar eine 
zusammenfassende Darstellung des Sachstandes, nimmt jedoch keine politischen 
Ausrichtungen oder Vorschläge vorweg. 
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Im Mittelpunkt der zweiten öffentlichen Konsultation, die zwischen dem 5. Februar und dem 
7. April 2008 durchgeführt wurde, standen die Kernpunkte der geplanten Rechtsvorschrift 
über die Information der Patienten. Alle mit der Bereitstellung von Informationen über 
Arzneimittel für die Bürger befassten bzw. an dieser Thematik interessierten Kreise wurden 
um Beiträge ersucht. 

Die Unterlagen über diese beiden öffentlichen Konsultationen wurden auf der Website der 
Generaldirektion Unternehmen und Industrie veröffentlicht. 

Zusammenfassung der Antworten und Art ihrer Berücksichtigung 

Im Rahmen der ersten, 2007 durchgeführten öffentlichen Konsultation über den Entwurf eines 
Berichts über die gegenwärtigen Verfahrensweisen für die Bereitstellung von Informationen 
über Arzneimittel für Patienten trafen 73 Antworten aus den verschiedensten Quellen ein. 
Dazu gehörten Patientenverbände, Verbraucher- und Bürgerorganisationen, Verbände und 
Unternehmen der pharmazeutischen Industrie, Verbände des Gesundheitsberufe, 
Regulierungsbehörden, Sozialversicherungsverbände, Medienorganisationen und einzelne 
Bürger. 

Im Rahmen der vom 5. Februar bis 7. April 2008 anberaumten öffentlichen Konsultation über 
die Kernpunkte der geplanten Rechtsvorschrift wurden insgesamt 193 Beiträge übermittelt. 
Dabei handelte es sich um 185 Antworten und acht positive Reaktionen. Die Antworten sind 
abrufbar unter: 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/patients_responses_200805.htm. 

Die Ergebnisse der 2007 organisierten öffentlichen Konsultation fanden Eingang in die 
Mitteilung der Kommission an das Europäische Parlament und den Rat zum Bericht über die 
gegenwärtige Praxis der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen für Patienten sowie in 
das beiliegende Arbeitspapier der Kommissionsdienststellen, die dem Europäischen 
Parlament und dem Rat jeweils am 20. Dezember 2007 vorgelegt wurden. 

Die im Zuge der zweiten öffentlichen Konsultation zwischen 5. Februar und 7. April 2008 
abgegebenen Antworten wurden von der Kommission analysiert und bei der Erarbeitung 
dieses Entwurfs berücksichtigt. 

2.2. Folgenabschätzung 

Eine ausführliche Folgenabschätzung findet sich im Arbeitspapier der Kommission 
„Folgenabschätzung“ in der Anlage zu diesem Vorschlag. 

Darin wurden drei grundlegende politische Optionen durchgespielt: 

1. Beibehaltung des derzeitigen Rechtsrahmens (Option 1) 

2. Überarbeitung der Richtlinie 2001/83/EG zur Vereinheitlichung der Vorschriften über die 
Informationen, die die Industrie den Patienten bereitstellen darf, in Kombination mit 
verschiedenen Durchsetzungsmechanismen. Diese Option umfasst vier Teiloptionen für die 
konkrete Durchsetzung der Bereitstellung von Informationen (a. Durchsetzung durch 
zuständige nationale Behörden (Option 2), b. Selbstregulierung durch einen Verband der 
pharmazeutischen Industrie ohne Pflichtmitgliedschaft (Option 3), c. gemeinsame 
Regulierung durch ein Koregulierungsgremium und Arzneimittel-Regulierungsbehörden 
(Option 4), d. Selbstregulierung durch ein Gremium der Industrie mit Pflichtmitgliedschaft). 
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3. Überarbeitung der Richtlinie 2001 /83/EG im Hinblick auf die Zulassung bestimmter Arten 
von Werbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel innerhalb der EU 

Die Überarbeitung der Richtlinie 2001/83/EG im Hinblick auf die Zulassung bestimmter 
Arten von Werbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel innerhalb der EU und die 
Teiloption, die eine Selbstregulierung durch ein Gremium der Industrie mit 
Pflichtmitgliedschaft vorsieht, wurden bereits in einem frühen Stadium ausgeschlossen. Die 
erste Option wurde für ungeeignet befunden, da sie der bezweckten Beibehaltung des 
gegenwärtigen Verbots der direkten Verbraucherwerbung für verschreibungspflichtige 
Arzneimittel zuwiderlaufen würde. Die zweite Option wurde nicht weiterverfolgt, weil man 
sie aufgrund von mangelnder Legitimität, doppelgleisiger Strukturen und einer 
Überschreitung des Anwendungsbereichs für nicht angemessen hielt. 

Gemäß der Folgenabschätzung würden einheitliche Bestimmungen über die Patienten- 
informationen Vorteile für die Patienten bringen. Die zwischen den einzelnen politischen 
Optionen (Option 2, 3 und 4) hinsichtlich Überwachung und Durchsetzung bestehenden 
Unterschiede waren allerdings nicht sehr ausgeprägt. 


3. Rechtliche Aspekte 

3.1. Zusammenfassung der vorgeschlagenen Maßnahmen 

Mit den vorgeschlagenen Rechtsakten zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der 

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 soll die Lücke geschlossen werden, die im derzeitigen 

Arzneimittelrecht in Bezug auf die Infonnation der breiten Öffentlichkeit über 

verschreibungspflichtige Humanarzneimittel besteht. Die Eckpunkte der Vorschläge lassen 

sich wie folgt zusammenfassen: 

• Es soll klargestellt werden, dass die Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
unbeschadet des Werbeverbots unter ganz bestimmten Voraussetzungen Informationen 
über verschreibungspflichtige Arzneimittel direkt der Öffentlichkeit bereitstellen dürfen. 

• Es werden einheitliche Bedingungen für den Inhalt der Informationen festgelegt, die von 
den Inhabern der Genehmigung für das Inverkehrbringen verbreitet werden dürfen 
(Infonnationen, die von den Zulassungsbehörden genehmigt und entweder unverändert 
oder in bearbeiteter Form verwendet werden, sowie sonstige beschränkte 
arzneimittelbezogene Informationen). 

• Es soll durch einheitliche Qual itätsstandards sichergestellt werden, dass derartige 
Informationen von hoher Qualität und werbungsfrei sind. 

• Es soll festgelegt werden, welche Kanäle für die Bereitstellung von Informationen 
zugelassen sind, so dass unerbetene Verbreitungswege ausgeschlossen werden. 

• Es sollen die Mitgliedstaaten zur Einrichtung eines Überwachungssystem verpflichtet 
werden, durch das die Einhaltung der erwähnten Bestimmungen über den Inhalt der 
Informationen, die Qualitätsstandards und die Verbreitungskanäle gewährleistet und 
gegebenenfalls durchgesetzt werden kann. In dem Vorschlag wird den Mitgliedstaaten die 
Wahl der am besten geeigneten Überwachungsmechanismen freigestellt. Allerdings wird 
darin eine Grundregel vorgegeben, wonach die Überwachung im Anschluss an die 
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Informationsverbreitung erfolgen soll. Ausnahmefälle (für die eine vorherige 
Genehmigung nötig wäre) betreffen bestimmte Modalitäten der Informationsverbreitung, 
bei denen die Unterscheidung zwischen Werbung und werbungsfreien Infonnationen nicht 
ganz einfach zu treffen ist. Für Arzneimittel, die gemäß der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 zugelassen werden, werden der Europäischen Arzneimittel-Agentur gewisse 
Genehmigungsaufgaben übertragen. 

• Es sollten konkrete Vorschriften für die Überwachung von Informationen festgelegt 
werden, die über Websites verbreitet werden, damit die grenzüberschreitende Dimension 
von über das Internet bereitgestellten Informationen berücksichtigt wird und die 
Mitgliedstaaten die Möglichkeit zur Kooperation erhalten sowie Doppelarbeit bei der 
Überwachung vermeiden kö nn en. 

• Damit sichergestellt ist, dass die Bereitstellung von Informationen über verschreibungs- 
pflichtige Humanarzneimittel, unabhängig davon, nach welchem Verfahren die 
Arzneimittel zugelassen worden sind, stets den gleichen Vorschriften unterliegt, ist es 
angebracht, zum einen im Gemeinschaftskodex für Humanarzneimittel die allgemeinen 
Vorschriften festzulegen (Richtlinie 2001/83/EG) und zum anderen in die Verordnung über 
das zentralisierte Verfahren (Verordnung (EG) Nr. 726/2004) entsprechende Querverweise 
einzufügen und spezifische Vorschriften für zentral zugelassene Arzneimittel im Hinblick 
auf die Aufgaben der EMEA bei der Vorabkontrolle der zu verbreitenden 
Arzneimittelinfonnationen festzulegen. 

3.2. Rechtsgrundlage 

Die Vorschläge sind auf Artikel 95 EG- Vertrag gestützt, der die Verwendung des in 
Artikel 251 EG-Vertrag beschriebenen Mitentscheidungsverfahrens vorsieht. Artikel 95 stellt 
die wesentliche Rechtsgrundlage des gesamten Arzneimittelrechts der Gemeinschaft dar, das 
auch die Richtlinie 2001/83/EG und die Verordnung (EG) Nr. 726/2004/EG umfasst, die mit 
diesen Vorschlägen geändert werden sollen. 

3.3. Subsidiaritätsprinzip 

Die Vorschläge fallen nicht unter die ausschließliche Zuständigkeit der Gemeinschaft. Aus 
diesem Grund ist das in Artikel 5 des Vertrags festgelegte Subsidiaritätsprinzip zu beachten. 
In einem derartigen Fall sind Maßnahmen auf Gemeinschaftsebene zu ergreifen, da die 
Probleme aus einer Reihe von Gründen auf nationaler Ebene nicht angemessen gelöst werden 
können. 

Gegenwärtig verfügen pharmazeutische Unternehmen nur über eingeschränkte Möglichkeiten 
zur Bereitstellung von Informationen, da in den Gemeinschaftsvorschriften die Definition von 
Werbung und somit die Unterscheidung zwischen Werbung und Infonnation nicht 
hinreichend klar ist. Diese Unterscheidung muss in den betreffenden 
Gemeinschaftsvorschriften präzisiert werden. 

Für ein Tätigwerden der Gemeinschaft spricht ferner, dass die Frage der Werbung durch das 
gemeinschaftliche Arzneimittelrecht weiterhin wirksam geregelt werden soll. Da in den 
Arzneimittelvorschriften ausführliche Werbebeschränkungen festgelegt und bestimmte Arten 
von Informationen davon ausgenommen sind, könnten etwaige einzelstaatliche Vorschriften, 
durch die die Verbreitung derartiger Informationen untersagt oder unangemessen beschränkt 
wird, das durch die Richtlinie geschaffene Gleichgewicht stören. 
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Überdies würden in einem System, in dem die Vorschriften über wesentliche 
Produktinformationen (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und 
Packungsbeilage) vollkommen harmonisiert sind, um ein gemeinschaftsweit einheitliches 
Gesundheitsschutzniveau zu sichern, diese Bestrebungen durch stark voneinander 
abweichende einzelstaatliche Vorschriften über die Verbreitung wesentlicher Informationen 
untergraben werden. 

Dass auf Gemeinschaftsebene vorgegangen werden muss, hängt auch mit der Entwicklung der 
Binnenmarktsvorschriften im Bereich der Arzneimittelzulassungen zusammen. Für die von 
der Kommission zugelassenen Arzneimittel gilt eine gemeinschaftsweite Zulassung, sie 
unterliegen ferner dem freien Warenverkehr innerhalb der Gemeinschaft und weisen 
gemeinschaftsweit dieselbe Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und dieselbe 
Packungsbeilage auf. Äh nliches gilt für Arzneimittel, die von den Mitgliedstaaten im Rahmen 
des Systems zur gegenseitigen Anerkennung zugelassen werden, das auf eine 
gemeinschaftsweit einheitliche Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und 
Packungsbeilage hinausläuft. 

Überdies können einzelstaatliche Vorschriften und Verfahrensweisen für die Bereitstellung 
von Informationen zu mit Artikel 28 EG-Vertrag unvereinbaren Einschränkungen des freien 
Warenverkehrs führen und die Vollendung des mit dem einschlägigen einheitlichen 
Rechtsrahmen angestrebten Binnenmarkts für Arzneimittel beeinträchtigen. Der Europäische 
Gerichtshof hat bereits entschieden, dass bestimmte einzelstaatliche Bestimmungen über 
Arzneimittelinformationen einen Verstoß gegen Artikel 28 EG-Vertrag darstellen 
(Rechtssache C-143/06, Juers-Pharma). 

3.4. Verhältnismäßigkeitsprinzip 

Die Vorschläge stehen aus den nachstehend dargelegten Gründen mit dem 
Verhältnismäßigkeitsprinzip gemäß Artikel 5 EG-Vertrag in Einklang, da die Maßnahmen der 
Gemeinschaft nicht über das für die Erreichung der Ziele dieses Vorschlags erforderliche Maß 
hinausgehen. 

Die Vorschläge beschränken sich auf Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht unterliegen. 
In den geltenden Gemeinschaftsvorschriften ist die Öffentlichkeitswerbung für nicht 
verpflichtungspflichtige Arzneimittel unter bestimmten Bedingungen gestattet. Die 
pharmazeutische Industrie darf somit Informationen über derartige Arzneimittel auf beliebige 
Art und Weise verbreiten. 

Mit den Vorschlägen werden einheitliche Qualitätsstandards und Vorschriften für die 
Bereitstellung von werbungsfreien Infonnationen über verschreibungspflichtige Arzneimittel 
eingeführt. Allerdings bleibt es den Mitgliedstaaten überlassen, ein eigenes Überwachungs- 
und Durchsetzungssystem einzurichten oder bestehende Strukturen zu nutzen. In dem 
Vorschlag werden lediglich bestimmte allgemeine Grundsätze festgelegt. Dies entspricht der 
derzeit für den Bereich Werbung geltenden Regelung. 

3.5. Wahl der Instrumente 

Ziel dieser Vorschläge ist es, einen einheitlichen Rechtsrahmen für die Bereitstellung von 
Informationen über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel in die Richtlinie 2001/83/EG 
einzuführen, und sicherzustellen, dass er auch auf nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
zugelassene verschreibungspflichtige Humanarzneimittel anwendbar ist. Daher werden eine 
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Änderungsrichtlinie und eine Änderungsverordnung als zweckmäßigste Rechtsinstrumente 
angesehen. 


4. Auswirkungen auf den Haushalt 

Die Vorschläge haben keinerlei Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt. 


5. Weitere Angaben 

5.1. Vereinfachung 

Dieses Projekt wird in der Agendaplanung der Kommission mit der Nummer 2008/ENTR/024 
geführt. Es findet sich in Anhang I (Vorrangige Initiativen) des Legislativ- und 
Arbeitsprogramms der Kommission für 2008 4 . 

Mit den Vorschlägen soll die im derzeitigen Rechtsrahmen bestehende Lücke durch 
gemeinschaftsweit verbindliche Vorschriften über die Bereitstellung von Informationen 
geschlossen werden. Gegenwärtig ist die Bereitstellung von Infonnationen in den 
Mitgliedstaaten nicht einheitlich geregelt. Die Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen müssen sich daher je nach Mitgliedstaat, in dem die Informationen 
verbreitet werden sollen, an unterschiedliche Vorschriften halten. Es ist insofern mit einer 
Vereinfachung zu rechnen, als damit für die Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen in allen Mitgliedstaaten dieselben Regeln für die Bereitstellung von 
Informationen zu ihren verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gelten werden. Die 
zuständigen Stellen werden ihrerseits einheitliche Vorschriften anwenden können, wenn sie 
die bereitgestellten Informationen überwachen und gegebenenfalls Verstöße ahnden. Generell 
wird davon ausgegangen, dass klarere Vorschriften über die Bereitstellung von Infonnationen 
für alle Beteiligten Vereinfachungen bringen. 

5.2. Europäischer Wirtschaftsraum 

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung für den EWR. 


4 


http://ec.europa.eu/atwork/proa-ammes/docs/clwp2008 de. pdf (s. Seite 24). 
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2008/0256 (COD) 

Vorschlag für eine 

RICHTLINIE DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES 

zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel in Bezug auf die Information der breiten Öffentlichkeit über 
verschreibungspflichtige Arzneimittel 

(Text von Bedeutung für den EWR) 


DAS EUROPÄISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION - 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel 95, 

auf Vorschlag der Kommission 5 , 

nach Stellungnahme des Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschusses 6 , 
gemäß dem Verfahren des Artikels 251 EG- Vertrag 7 , 
in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Die Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 

g 

Humanarzneimittel enthält einheitliche Vorschriften über die Werbung für 
Humanarzneimittel. Darin wird insbesondere die Öffentlichkeitswerbung für 
verschreibungspflichtige Arzneimittel untersagt. 

(2) Bezüglich der Arzneimittelinformation sind in der Richtlinie 2001/83/EG ausführliche 
Vorschriften über die Unterlagen festgelegt, die der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen beizufügen sind und zu Informationszwecken dienen: Dabei handelt 
es sich um die Zusammenfassung der Merkmale (die für Angehörige der 
Gesundheitsberufe bestimmt ist) und um die Packungsbeilage (die sich bei Abgabe an 
den Patienten in der Arzneimittelpackung befindet). Was wiederum die Verbreitung 
von Informationen für die breite Öffentlichkeit durch den Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen angeht, so ist in der Richtlinie lediglich geregelt, dass 
bestimmte Informationstätigkeiten nicht unter die für die Arzneimittelwerbung 
geltenden Vorschriften fallen, ohne dass darin aber ein einheitlicher Rahmen für Inhalt 
und Qualität der werbungsfreien Infonnationen über Arzneimittel oder für die Kanäle, 
über die diese verbreitet werden dürfen, vorgesehen ist. 


ABI. C vom , S. . 

ABI. C vom , S. . 

ABI. C vom , S. . 

ABI. L 311 vom 28.1 1.2001, S. 87. 
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(3) Auf der Grundlage von Artikel 88a der Richtlinie 2001/83/EG hat die Kommission 
dem Europäischen Parlament und dem Rat am 20. Dezember 2007 eine Mitteilung 
zum „Bericht über die gegenwärtige Praxis der Bereitstellung von 
Arzneimittelinformationen für Patienten“ an das Europäische Parlament und den Rat 9 
übermittelt. Dem Bericht zufolge wird die Bereitstellung von Informationen von den 
Mitgliedstaaten ganz unterschiedlich geregelt und gehandhabt, was zu einem 
ungleichen Zugang der Patienten und der breiten Öffentlichkeit zu Infonnationen über 
Arzneimittel führt. 

(4) Die bei der Anwendung des geltenden Rechtsrahmens gewonnenen Erfahrungen 
haben ebenfalls gezeigt, dass in bestimmten Fällen die Möglichkeiten der 
pharmazeutischen Unternehmen zur Bereitstellung von Informationen beschränkt sind, 
weil gemeinschaftsweit kein Konsens darüber herrscht, wie Werbung und Infonnation 
voneinander abzugrenzen sind. 

(5) Die abweichende Auslegung der gemeinschaftlichen Vorschriften über Arzneimittel- 
werbung und die Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Bestimmungen über 
Arzneimittelinformationen beeinträchtigen die einheitliche Anwendung der 
gemeinschaftlichen Vorschriften über Werbung und vermindern die Wirksamkeit der 
Bestimmungen über die Arzneimittelinformationen, die in der Zusammenfassung der 
Merkmale der Arzneimittel und in der Packungsbeilage enthalten sind. Obwohl diese 
Vorschriften vollkommen harmonisiert sind, um gemeinschaftsweit ein einheitliches 
Gesundheitsschutzniveau zu sichern, würden diese Bestrebungen durch stark 
voneinander abweichende einzelstaatliche Vorschriften über die Verbreitung solcher 
wesentlicher Informationen untergraben. 

(6) Die unterschiedlichen einzelstaatlichen Maßnahmen dürften sich auch auf das 

reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts für Arzneimittel auswirken, da die 
Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen nicht in jedem Mitgliedstaat über 
dieselbe Möglichkeit zur Infonnationsverbreitung verfügen, die in einem Mitgliedstaat 
verbreiteten Infonnationen aber durchaus auch in anderen Mitgliedstaaten 
Auswirkungen haben können. Dies wird sich bei Arzneimitteln mit auf 

Gemeinschaftsebene harmonisierten Produktinfonnationen (Zusammenfassung der 
Merkmale des Arzneimittels und Packungsbeilage) stärker auswirken. Dazu gehören 
Arzneimittel, die von den Mitgliedstaaten im Rahmen des Systems der gegenseitigen 
Anerkennung zugelassen wurden, das in Titel III Kapitel IV der 

Richtlinie 2001/83/EG vorgesehen ist. 

(7) In Anbetracht dieser Umstände und des technischen Fortschritts bei modernen 
Kommunikationsinstrumenten sowie der in der gesamten Europäischen Union immer 
aktiver am Gesundheitsschutz interessierten Patienten ist eine Änderung der 
bestehenden Rechtsvorschriften erforderlich, damit das Gefälle beim 
Infonnationszugang ausgeglichen wird und hochwertige, objektive, zuverlässige und 
werbungsfreie Infonnationen über Arzneimittel verfügbar sind. 

(8) Die zuständigen einzelstaatlichen Behörden und die Angehörigen der 
Gesundheitsberufe sollten für die breite Öffentlichkeit weiterhin wichtige Quellen für 
Informationen über Arzneimittel sein. Die Mitgliedstaaten sollten es ihren Bürgern 
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erleichtern, über geeignete Wege auf hochwertige Informationen zugreifen zu können. 
Genehmigungsinhaber können eine wertvolle Quelle für werbungsfreie Informationen 
über ihre Arzneimittel darstellen. Mit dieser Richtlinie soll daher ein Rechtsrahmen für 
die Verbreitung spezifischer Information über Arzneimittel festgelegt werden, die 
durch die Genehmigungsinhaber in der breiten Öffentlichkeit verbreitet werden. Das 
Verbot der Öffentlichkeitswerbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel sollte 
beibehalten werden. 

(9) Gemäß dem Verhältnismäßigkeitsprinzip ist eine Einschränkung des Geltungsbereichs 
dieser Richtlinie auf verschreibungspflichtige Arzneimittel angemessen, da in den 
geltenden Gemeinschaftsvorschriften die Öffentlichkeitswerbung für nicht 
verpflichtungspflichtige Arzneimittel unter bestimmten Bedingungen gestattet ist. 

(10) Es sollten Bestimmungen eingeführt werden, die sicherstellen, dass nur hochwertige 
werbungsfreie Informationen über Nutzen und Risiken von verschreibungspflichtigen 
Arzneimitteln verbreitet werden dürfen. Diese Informationen sollten den Bedürfnissen 
und Erwartungen der Patienten Rechnung tragen, damit diese zu mündigen Patienten 
werden, damit fundierte Entscheidungen getroffen werden und die effiziente 
Verwendung von Arzneimitteln gefördert wird. Daher sollten alle für die breite 
Öffentlichkeit bestimmten Informationen über verschreibungspflichtige Arzneimittel 
einer Reihe von Qualitätskriterien entsprechen. 

(11) Es sollte festgelegt werden, welche Arten von Informationen verbreitet werden dürfen, 
damit von den Inhabern der Genehmigung für das Inverkehrbringen nur hochwertige 
Informationen verbreitet werden und damit zwischen werbungsfreier Information und 
Werbung unterschieden wird. Es ist angemessen, den Inhabern der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen zu gestatten, den Inhalt von genehmigten Zusammenfassungen 
der Arzneimittelmerkmale und Packungsbeilagen ebenso zu verbreiten wie 
Infonnationen, die mit diesen Unterlagen übereinstimmen und nicht über deren 
Hauptinhalte hinausgehen, sowie sonstige eindeutig festgelegte arzneimittelbezogene 
Informationen. 

(12) Für die breite Öffentlichkeit bestimmte Informationen über verschreibungspflichtige 
Arzneimittel sollten nur über bestimmte Kommunikationskanäle einschließlich des 
Internets und gesundheitsbezogener Publikationen verbreitet werden, damit eine 
Aushöhlung des Werbeverbots durch die unerbetene Bereitstellung von Informationen 
für die Öffentlichkeit vermieden wird. Wenn Informationen über das Fernsehen oder 
den Rundfunk verbreitet werden, sind die Patienten gegen derartige unerbetene 
Infonnationen ungeschützt, weshalb diese Art der Verbreitung nicht gestattet werden 
sollte. 

(13) Bezüglich der Bereitstellung von Informationen für die Patienten spielt das Internet 
eine wesentliche Rolle und nimmt noch an Bedeutung zu. Das Internet ennöglicht 
über Staatsgrenzen hinweg einen nahezu unbeschränkten Zugang zu Informationen. 
Konkrete Vorschriften für die Überwachung von Websites sollten festgelegt werden, 
damit die grenzüberschreitende Dimension von im Internet bereitgestellten 
Informationen berücksichtigt und eine Kooperation zwischen den Mitgliedstaaten 
ermöglicht wird. 

(14) Durch die Überwachung von Infonnationen über verschreibungspflichtige 
Arzneimittel sollte sichergestellt werden, dass die Genehmigungsinhaber nur 
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Informationen verbreiten, die mit der Richtlinie 2001 /83/EG in Einklang stehen. Die 
Mitgliedstaaten sollten Vorschriften erlassen, durch die effiziente 
Überwachungsmechanismen geschaffen werden und gegebenenfalls auch eine 
wirksame Durchsetzung ermöglicht wird. Die Überwachung sollte auf der Kontrolle 
der Informationen vor deren Verbreitung beruhen, es sei denn, die zuständigen 
Behörden haben dem Inhalt bereits zugestimmt oder es gibt einen anderen 
Mechanismus, durch den eine gleichwertige angemessene und wirksame 
Überwachung gewährleistet wird. 

(15) Da durch diese Richtlinie erstmals einheitliche Vorschriften über die Bereitstellung 

von für die breite Öffentlichkeit bestimmten Infonnationen über 

verschreibungspflichtige Arzneimittel eingeführt werden, sollte die Kommission fünf 
Jahr nach I nk rafttreten der Richtlinie bewerten, wie sie sich bewährt und ob eine 
Überarbeitung erforderlich ist. Außerdem sollte vorgesehen werden, dass die 
Kommission Leitlinien erstellt, die auf den Erfahrungen der Mitgliedstaaten bei der 
Überwachung der Infonnationen beruhen. 

(16) Da die mit dieser Richtlinie angestrebte gemeinschaftsweite Vereinheitlichung der 
Vorschriften für Informationen über verschreibungspflichtige Arzneimittel auf Ebene 
der Mitgliedstaaten nicht ausreichend eneicht werden ka nn und daher besser auf 
Gemeinschaftsebene zu verwirklichen ist, kann die Gemeinschaft im Einklang mit 
dem Subsidiaritätsprinzip gemäß Artikel 5 EG- Vertrag tätig werden. Entsprechend 
dem in demselben Artikel genannten Verhältnismäßigkeitsprinzip geht diese Richtlinie 
nicht über das für die Erreichung dieses Zieles erforderliche Maß hinaus. 

(17) Die Richtlinie 2001/83/EG sollte daher entsprechend geändert werden - 

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 


Artikel 1 

Die Richtlinie 2001/83/EG wird wie folgt geändert: 

(1) Artikel 86 Absatz 2 erhält folgende Fassung: 

„2. Dieser Titel betrifft nicht 

- die Etikettierung und die Packungsbeilage, die den Bestimmungen des Titels V 
unterliegen; 

- die konkreten Angaben und die Unterlagen, die beispielsweise Änderungen der 
Verpackung, Warnungen vor Nebenwirkungen im Rahmen der 
Arzneimittelüberwachung sowie Verkaufskataloge und Preislisten betreffen, sofern 
diese keine Angaben über das Arzneimittel enthalten; 

- Informationen über die Gesundheit oder Krankheiten des Menschen, sofern darin 
nicht, auch nicht indirekt, auf ein Arzneimittel Bezug genommen wird; 

- die Titel Villa unterliegenden Infonnation der breiten Öffentlichkeit über 
verschreibungspflichtige Arzneimittel durch den Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen.“ 
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(2) Artikel 88 Absatz 4 erhält folgende Fassung wird wie folgt geändert: 

„4. Das Verbot nach Absatz 1 gilt nicht für die von den zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten genehmigten und von der Industrie durchgeführten Impfkampagnen 
und anderen Kampagnen im Interesse der öffentlichen Gesundheit.“ 

(3) Die Überschrift „TITEL Villa - Information und Werbung“ wird gestrichen. 

(4) Artikel 88a wird gestrichen. 

(5) Nach Artikel 100 wird folgender Titel Villa wird eingefügt: 

„Titel Villa - Information der breiten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige 
Arzneimittel 

Artikel 100a 

1 . Die Mitgliedstaaten gestatten dem Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen, Informationen über verschreibungspflichtige Arzneimittel sowohl 
direkt als auch indirekt über einen Dritten in der breiten Öffentlichkeit oder unter 
Angehörigen der breiten Öffentlichkeit zu verbreiten, sofern diese Infonnationen mit 
den Bestimmungen dieses Titels im Einklang stehen. Derartige Infonnationen gelten 
für die Anwendung von Titel VIII nicht als Werbung. 

2. Dieser Titel gilt nicht für 

a) Infonnationen über die Gesundheit oder Krankheiten des Menschen, sofern 
darin nicht, auch nicht in indirekter Weise, auf ein Arzneimittel Bezug genommen 
wird; 

b) Material, das der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen den 
Angehörigen von Gesundheitsberufen zur Verteilung an Patienten bereitstellt. 

Artikel 100b 

Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen darf folgende Arten von 
Infonnationen über zugelassene verschreibungspflichtige Arzneimittel in der breiten 
Öffentlichkeit oder unter Angehörigen der breiten Öffentlichkeit verbreiten: 

(a) die Zusammenfassung der Merkmale, die Etikettierung und die 
Packungsbeilage des Arzneimittels in der von den zuständigen 
Behörden genehmigten Form sowie die öffentlich zugängliche 
Fassung des Beurteilungsberichts der zuständigen nationalen 
Behörden; 

(b) Informationen, die nicht über die Angaben in der Zusammenfassung 
der Merkmale, der Etikettierung und der Packungsbeilage des 
Arzneimittels sowie die öffentlich zugängliche Fassung des 
Beurteilungsberichts der zuständigen nationalen Behörden 
hinausgehen, sondern sie nur in unterschiedlicher Weise präsentieren; 
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(c) Informationen über die Auswirkungen des Arzneimittels auf die 
Umwelt, Preise und konkrete Angaben und Unterlagen, die 
beispielsweise Änderungen der Verpackung oder Warnungen vor 
Nebenwirkungen betreffen; 

(d) arzneimittelbezogene Informationen über nicht-interventionelle 
wissenschaftliche Studien oder präventions- und behandlungs- 
begleitende Maßnahmen oder Informationen, die das Arzneimittel im 
Kontext der Erkrankung darstellen, der die Prävention oder 
Behandlung gilt. 


Artikel 100c 

Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen darf Infonnationen über 
zugelassene verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht über Fernsehen oder 
Rundfunk in der breiten Öffentlichkeit oder unter Angehörigen der breiten 
Öffentlichkeit verbreiten. Dies ist nur auf folgenden Wegen zulässig: 

(a) gesundheitsbezogene Publikationen gemäß der in dem Mitgliedstaat 
der Veröffentlichung geltenden entsprechenden Definition, 
ausgenommen Material, das unaufgefordert aktiv an die breite 
Öffentlichkeit oder Angehörige der breiten Öffentlichkeit verteilt 
wird; 

(b) Arzneimittel-Websites im Internet, ausgenommen Material, das 
unaufgefordert aktiv an die breite Öffentlichkeit oder Angehörige der 
breiten Öffentlichkeit verteilt wird; 

(c) schriftliche Auskünfte, die Angehörigen der breiten Öffentlichkeit auf 
Informationsanfragen erteilt werden. 

Artikel lOOd 

1 . Inhalt und Aufmachung der Infonnationen über zugelassene 
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die der Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen in der breiten Öffentlichkeit oder unter Angehörigen der breiten 
Öffentlichkeit verbreitet, erfüllen folgende Voraussetzungen: 

a) sie müssen objektiv und unvoreingenommen sein; wird über die Vorteile 
eines Arzneimittels informiert, werden auch die Risiken angegeben; 

b) die allgemeinen Bedürfnisse und Erwartungen der Patienten sind zu 
berücksichtigen, 

c) sie müssen auf Fakten beruhen, nachprüfbar sein und über die 
Beweiskraft der Fakten Aufschluss geben; 

d) sie müssen aktuell sein, und der Zeitpunkt der Veröffentlichung oder der 
letzten Überarbeitung der Infonnationen muss aus ihnen hervorgehen; 

e) sie müssen fundiert, inhaltlich konekt und unmissverständlich sein; 
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f) sie müssen für die breite Öffentlichkeit oder Angehörige der breiten 
Öffentlichkeit verständlich sein; 

g) die Herkunft der Informationen ist klar anzugeben, indem deren Autor 
genannt und auf etwaige Unterlagen verwiesen wird, auf denen die 
Informationen beruhen; 

h) sie dürfen der Zusammenfassung der Merkmale, der Etikettierung und 
der Packungsbeilage des Arzneimittels in der von den zuständigen 
Behörden genehmigten Form nicht widersprechen. 

2. Die Informationen enthalten folgende Angaben: 

a) einen Hinweis darauf, dass das betreffende Arzneimittel nur auf ärztliche 
Verschreibung erhältlich ist und dass auf der Packungsbeilage oder 
gegebenenfalls auf der äußeren Umhüllung Anweisungen für den 
Gebrauch zu finden sind; 

b) einen Hinweis darauf, dass die Information das Verhältnis zwischen 
Patient und Angehörigen von Gesundheitsberufen fördern, nicht aber 
ersetzen soll, und dass ein Angehöriger eines Gesundheitsberufs 
kontaktiert werden soll, wenn der Patient genauere Auskünfte zu den 
bereitgestellten Informationen benötigt; 

c) einen Hinweis darauf, dass die Information von einem Inhaber einer 
Genehmigung für das Inverkehrbringen verbreitet wird; 

d) eine Postanschrift oder E-Mail-Adresse, über die Angehörige der breiten 
Öffentlichkeit dem Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
Anmerkungen übermitteln können. 

3 . Die Informationen dürfen folgende Angaben nicht enthalten: 

a) Vergleiche zwischen Arzneimitteln, 

b) die in Artikel 90 genannten Elemente. 

4. Die Kommission erlässt die für die Durchführung der Absätze 1, 2 und 3 
erforderlichen Maßnahmen. 

Diese Maßnahmen, die durch ihre Ergänzung keine wesentlichen Teile dieser 
Richtlinie verändern, werden nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle nach dem 
in Artikel 121 Absatz 2a genannten Verfahren erlassen. 

Artikel lOOe 

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Intemetseiten der Inhaber von 
Genehmigungen für das Inverkehrbringen, die der Verbreitung von Informationen 
über verschreibungspflichtige Arzneimittel dienen, auch die Zusammenfassungen der 
Merkmale und die Packungsbeilagen der betreffenden Arzneimittel in den 
Amtssprachen der Mitgliedstaaten, in denen sie zugelassen sind, wiedergeben. 
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2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Infonnationsanfragen zu einem 
verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die von Angehörigen der breiten 
Öffentlichkeit an den Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen gerichtet 
werden, in jeder Amtssprache der Gemeinschaft abgefasst werden darf, die auch 
Amtssprache in dem Land ist, in dem das Arzneimittel zugelassen ist. Die Antwort 
ist in der Sprache der Anfrage zu erteilen. 

Artikel lOOf 

1. Die Mitgliedstaaten gewährleisten ohne unverhältnismäßige Belastung des 
Inhabers der Genehmigung für das Inverkehrbringen, dass die von Inhabern einer 
derartigen Genehmigung gemäß diesem Titel bereitgestellten Infonnationen auch für 
Personen mit Behinderung zugänglich sind. 

2. Damit die Zugänglichkeit der von einem Inhaber einer Genehmigung für das 
Inverkehrbringen im Internet bereitgestellten Infonnationen über ein Arzneimittel 
gewährleistet ist, entsprechen die betreffenden Webseiten der Stufe „A“ der 
Leitlinien für die Zugänglichkeit von Web-Inhalten des „World Wide Web 
Consortiums (W3C)“, Version 1.0. Die Kommission veröffentlicht diese Leitlinien. 

Die Kommission kann diesen Absatz an den technischen Fortschritt anpassen. Diese 
Maßnahme zur Änderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie wird 
nach dem in Artikel 121 Absatz 2a genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle 
erlassen. 

Artikel 100g 

1 . Die Mitgliedstaaten gewährleisten, dass mit zweckmäßigen und 
wirkungsvollen Überwachungsmethoden Missbrauch verhindert wird, wenn ein 
Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen Informationen über zugelassene 
verschreibungspflichtige Arzneimittel in der breiten Öffentlichkeit oder unter 
Angehörigen der breiten Öffentlichkeit verbreitet. 

Diese Methoden beruhen auf einer Kontrolle der Informationen vor ihrer 
Verbreitung, es sei denn, 

- der Inhalt der Veröffentlichung wurde bereits von den zuständigen Behörden 
gebilligt oder 

- ein anderer Mechanismus gewährleistet eine gleichwertige angemessene und 
wirksame Überwachung. 

Dazu können Methoden gehören wie die freiwillige Kontrolle der 
Arzneimittelinformationen durch Selbst- und Koregulierungsstellen und die 
Inanspruchnahme solcher Stellen, sofern - zusätzlich zu den in den Mitgliedstaaten 
bestehenden Gerichts- oder Verwaltungsverfahren - Verfahren vor derartigen Stellen 
möglich sind. 

2. Nach Konsultation der Mitgliedstaaten erstellt die Kommission Leitlinien zu den 
Informationen, die gemäß diesem Titel zulässig sind; diese Leitlinien beinhalten 
einen Verhaltenskodex für die Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
bezüglich der Verbreitung von Informationen über zugelassene 
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verschreibungspflichtige Arzneimittel in der breiten Öffentlichkeit oder unter 
Angehörigen der breiten Öffentlichkeit. Die Kommission erstellt diese Leitlinien 
zum Inkrafttreten dieser Richtlinie und aktualisiert sie regelmäßig auf Grundlage der 
gewonnenen Erfahrungen. 

Artikel 100h 

1 . Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Inhaber einer Genehmigung für das 
Inverkehrbringen Websites mit Informationen über Arzneimittel, die sie der breiten 
Öffentlichkeit zugänglich machen, zuvor bei den zuständigen nationalen Behörden 
jenes Mitgliedstaats registrieren lassen, dessen länderspezifischer Domänenname 
oberster Stufe für die betreffende Website verwendet wird. Wird kein 
länderspezifischer Domänenname oberster Stufe für die Website verwendet, wählt 
der Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbringen den Mitgliedstaat, in dem 
er die Registrierung vomimmt. 

Nach Registrierung der Website darf der Inhaber einer Genehmigung für das 
Inverkehrbringen die dort enthaltenen Arzneimittelinformationen auch auf anderen 
Websites innerhalb der Gemeinschaft bereitstellen, sofern der Inhalt identisch ist. 

2. Gemäß Absatz 1 registrierte Websites enthalten nur dann Links zu Websites 
anderer Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbringen, wenn diese ebenfalls 
gemäß diesem Absatz registriert wurden. Auf diesen Websites wird die zuständige 
Behörde, die die Genehmigung für das Inverkehrbringen erteilt hat, einschließlich 
der Adresse ihrer Website, genannt. 

Gemäß Absatz 1 registrierte Websites dürfen keinen Rückschluss auf die Identität 
von Angehörigen der breiten Öffentlichkeit zulassen, die darauf zugreifen, und es 
darf darauf auch kein nicht angefordertes Material der breiten Öffentlichkeit oder 
Angehörigen der breiten Öffentlichkeit aktiv zur Kenntnis gebracht werden. Diese 
Websites dürfen nicht mit Web-TV ausgestattet sein. 

3. Der Mitgliedstaat, in dem die Website registriert worden ist, ist für die 
Überwachung der Inhalte zuständig, die auf der registrierten Website verbreitet 
werden. 

4. Ein Mitgliedstaat darf nur aus folgenden Gründen Maßnahmen in Bezug auf 
den Inhalt einer Website ergreifen, die eine bei den zuständigen nationalen Behörden 
eines anderen Mitgliedstaats registrierte Website reproduziert: 

a) Hat ein Mitgliedstaat begründete Zweifel daran, dass die reproduzierten 
Infonnationen korrekt übersetzt sind, kann er den Inhaber einer Genehmigung für 
das Inverkehrbringen auffordem, eine beglaubigte Übersetzung der Infonnationen 
vorzulegen, die auf der Website verbreitet werden, die bei den zuständigen 
nationalen Behörden eines anderen Mitgliedstaats registriert worden ist. 

b) Hat ein Mitgliedstaat begründete Zweifel daran, dass die Informationen, die auf 
einer bei den zuständigen nationalen Behörden eines anderen Mitgliedstaats 
registrierten Website verbreitet werden, den Anforderungen dieses Titels 
entsprechen, teilt er diesem Mitgliedstaat die Gründe dafür mit. Der betroffene 
Mitgliedstaat bemüht sich nach Kräften, eine Einigung über die zu treffenden 
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Maßnahmen herbeizuführen. Gelingt es ihnen nicht, innerhalb von zwei Monaten 
eine Einigung herbeizuführen, wird der durch die Entscheidung 75/320/EWG des 
Rates eingesetzte Pharmazeutische Ausschuss mit dem Fall befasst. Gegebenenfalls 
erforderliche Maßnahmen dürfen erst nach einer Stellungnahme des Ausschusses 
erlassen werden. Die Mitgliedstaaten berücksichtigen die Stellungnahmen des 
Pharmazeutischen Ausschusses und unterrichten ihn darüber, in welcher Weise seine 
Stellungnahme berücksichtigt worden ist. 

5. Die Mitgliedstaaten gestatten den Inhabern einer Genehmigung für das 
Inverkehrbringen, die gemäß den Absätzen 1 bis 4 Websites registriert haben, in 
diese einen Hinweis aufzunehmen, wonach die Website registriert wurde und gemäß 
dieser Richtlinie überwacht wird. In diesem Hinweis wird die zuständige nationale 
Behörde, die die betreffende Website überwacht, genannt. Zudem muss daraus 
hervorgehen, dass die Website zwar überwacht wird, dies aber nicht unbedingt 
bedeutet, dass alle auf der Website erteilten Informationen vorab genehmigt wurden. 

Artikel lOOi 

1. Die Mitgliedstaaten ergreifen geeignete Maßnahmen um sicherzustellen, dass 
die Bestimmungen dieses Titels angewandt und zweckmäßige und wirkungsvolle 
Maßnahmen erlassen werden, um Verstöße gegen diese Vorschriften zu ahnden. 
Diese Maßnahmen umfassen Folgendes: 

a) die Festlegung der Sanktionen, die bei Verstößen gegen zur Umsetzung 
dieses Titels erlassene Bestimmungen verhängt werden; 

b) die Verpflichtung, bei Verstößen Sanktionen zu verhängen; 

c) die Übertragung der Zuständigkeit an Gerichte oder 

Verwaltungsbehörden, so dass diese die Einstellung der Verbreitung von 
Infonnationen anordnen können, die nicht mit diesem Titel im Einklang 
stehen, oder ihre Verbreitung untersagen können, falls die Infonnationen 
zwar noch nicht verbreitet worden sind, dies aber unmittelbar bevorsteht. 

2. Die Mitgliedstaaten sehen ferner vor, dass die in Absatz 1 genannten 
Maßnahmen im Rahmen eines beschleunigten Verfahrens mit vorläufiger Wirkung 
oder mit endgültiger Wirkung angeordnet werden können. 

Artikel lOOj 

Die Mitgliedstaaten gewährleisten, dass die Inhaber einer Genehmigung für das 
Inverkehrbringen über die in Artikel 98 Absatz 1 genannte wissenschaftliche Stelle 

a) ein Exemplar aller gemäß diesem Titel verbreiteten Infonnationen samt 
Infonnationen über den Verbreitungsumfang, Angaben zu Zielgruppe, 
Verbreitungsart und Zeitpunkt der ersten Verbreitung zur Verfügung der 
Behörden oder Stellen zu halten, die für die Kontrolle der Informationen 
über Arzneimittel verantwortlich sind; 

b) sich vergewissern, dass die von ihren Unternehmen verbreiteten 
Infonnationen über Arzneimittel den Anforderungen dieses Titels 
entsprechen; 
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c) den mit der Kontrolle der Infonnationen über Arzneimittel beauftragten 
Behörden oder Stellen die Infonnationen und die Unterstützung 
zukommen zu lassen, die sie für die Wahrnehmung ihrer Befugnisse 
benötigen; 

d) dafür sorgen, dass die Entscheidungen der für die Kontrolle der 
Infonnationen über Arzneimittel verantwortlichen Behörden oder Stellen 
unverzüglich und in vollem Umfang befolgt werden. 

Artikel 100k 

Die Infonnationen über homöopathische Arzneimittel nach Artikel 14 Absatz 1, die 
als verschreibungspflichtige Arzneimittel eingestuft wurden, unterliegen den 
Vorschriften dieses Titels. 

Artikel 1001 

Spätestens [fünf Jahre nach Inkrafttreten der Änderungsrichtlinie] veröffentlicht die 
Kommission einen Bericht über die Erfahrungen mit der Umsetzung dieses Titels 
und beurteilt, ob er einer Überarbeitung bedarf. Die Kommission übermittelt diesen 
Bericht dem Europäischen Parlament und dem Rat. 


Artikel 2 

1. Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die 
erforderlich sind, um dieser Richtlinie spätestens am [12 Monate nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt; das genaue Datum wird bei der Veröffentlichung 
eingesetzt] nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverzüglich den Wortlaut 
dieser Vorschriften mit und fügen eine Tabelle der Entsprechungen zwischen diesen 
innerstaatlichen Vorschriften und der Richtlinie bei. 

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst 
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veröffentlichung auf diese Richtlinie 
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme. 

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten 
innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie 
fallenden Gebiet erlassen. 


Artikel 3 

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der 
Europäischen Union in Kraft. 


Artikel 4 


Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 
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Geschehen zu Brüssel am 


Im Namen des Europäischen Parlaments 
Der Präsident 


Im Namen des Rates 
Der Präsident 
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FINANZBOGEN 


1. BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS: 

Verordnung zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Bezug auf die Infonnation 
der breiten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel sowie Richtlinie 
zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf die Information der breiten 
Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Humanarzneimittel (Punkt 2008/ENTR/024 der 
in Anhang 1 des Legislativ- und Arbeitsprogramms der Kommission für das Jahr 2008 
aufgeführten strategischen und vorrangigen Initiativen 10 ). 

Anmerkung'. 

Bei diesem Finanzbogen wird davon ausgegangen, dass der vorgeschlagene Rechtsakt im Fall 
seiner Annahme vorsieht, dass die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMEA) bei zentral 
zugelassenen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln von den Inhabern der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen Gebühren für bestimmte Informationstätigkeiten erhebt. Durch den 
vorgeschlagenen Rechtsakt sollen in die geltende Verordnung (EG) Nr. 726/2004 die neuen 
Artikel 20a und 20b eingefügt werden, die einen Absatz enthalten, wonach bei der 
Übermittlung von Informationen an die Agentur gemäß diesem Artikel „dafür eine Gebühr im 
Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 297/95 zu entrichten“ ist. 

Die EMEA wird damit beauftragt, zu den Informationen für die breite Öffentlichkeit über 
verschreibungspflichtige Arzneimittel Gutachten abzugeben. Dazu bedarf Artikel 57 Absatz 1 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 einer Änderung. 

Dem Finanzbogen ist zu entnehmen, dass sämtliche Kosten, die durch ein Tätigwerden 
aufgrund des vorgeschlagenen Rechtsaktes entstehen, durch Gebühren gedeckt werden. Die 
auf dieser Grundlage durchgeführte Berechnung ergibt, dass bei den vorgeschlagenen 
Rechtsakten keine nennenswerten finanziellen Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt 
zu erwarten sind (siehe Anhang dieses Finanzbogens). 


2. ABM/ABB-RAHMEN 

Politikbereich(e) und Tätigkeit(en): 

Politikbereich(e): Binnenmarkt (Artikel 95 EG-Vertrag) 
Tätigkeiten: 


• Gemeinschaftsweite Förderung der öffentlichen Gesundheit durch die 
Gewährleistung einheitlicher Vorschriften für Informationen über 
verschreibungspflichtige Arzneimittel 

• Unterstützung der Vollendung des Binnenmarktes im Arzneimittelsektor 


10 


http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008 de. pdf (s. Seite 24). 
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3. HAUSHALTSLINIEN 

3.1. Haushaltslinien mit Bezeichnung: 

02 03 02 0 1 - Europäische Arzneimittel- Agentur - Haushaltszuschuss im Rahmen 
der Titel 1 und 2 

02 03 02 02 - Europäische Arzneimittel- Agentur - Haushaltszuschuss im Rahmen 
des Titels 3 

3.2. Dauer der Maßnahme und ihrer finanziellen Auswirkungen: 

Man geht von der Annahm e aus, dass die vorgeschlagenen Rechtsakte über die Information 
der breiten Öffentlichkeit über verschreibungspflichtige Arzneimittel ab Ende des Jahres 2011 
(Jahr „n“) gelten werden. Die Berechnungen im Anhang wurden daher für die Jahre 2011 bis 
2016 angestellt. 

3.3. Haushaltstechnische Merkmale: 


Haushalts- 

linie 

Art der Ausgaben 

Neu 

EFTA-Beitrag 

Beiträge von 
Bewerber- 
ländern 

Rubrik des 
mehr- 
jährigen 
Finanz- 
rahmens 

02 03 02 01 

NOA 

Getrennte 

Mittel 

NEIN 

JA 

NEIN 

02 03 02 01 

02 03 02 02 

NOA 

Getrennte 

Mittel 

NEIN 

JA 

NEIN 

02 03 02 02 
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4. RESSOURCEN IM ÜBERBLICK 

4.1. Mittelbedarf 

4.1.1. Überblick über die erforderlichen Verpflichtungsermächtigungen (VE) und 
Zahlungsermächtigungen (ZE) 


in Mio. EUR (3 Dezimalstellen) 


Art der Ausgaben 

Ab- 

schnitt 


Jahr 

n 

n+1 

n+2 

n+3 

n+4 

n + 5 
und 
Folge 
jahre 

Ins- 

gesamt 

Operative Ausgaben 11 

Verpflichtungs- 
ermächtigungen (VE) 

Entfällt 

a 








Zahlungsermächtigungen 

(ZE) 

Entfällt 

b 








Im Höchstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben 12 

Technische und 
administrative 

Unterstützung (NGM) 

Entfallt 

c 









HÖCHSTBETRAG 


Verpflichtungs- 

ermächtigungen 

Entfällt 

a+c 








Zahlungsermächtigungen 

Entfallt 

b+c 









Im Höchstbetrag nicht enthaltene Verwaltungsausgaben 1 1 


Personal- und Nebenkosten 
(NGM) 

Entfällt 

d 








Sonstige im Höchstbetrag 
nicht enthaltene 
Verwaltungskosten, außer 
Personal- und Nebenkosten 
(NGM) 

Entfällt 

e 









Geschätzte Gesamtkosten für die Finanzierung der Maßnahme 


VE insgesamt, 

einschließlich 

Personalkosten 

Entfällt 

a+c 

+d 

+e 









11 

12 


13 


Ausgaben, die nicht unter Kapitel xx 01 des betreffenden Titels xx fallen. 
Ausgaben, die unter Artikel xx 01 04 des Titels xx fallen. 

Ausgaben, die unter Kapitel xx 01 - außer Artikel xx 01 04 und xx 01 05 - fallen. 
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ZE insgesamt, 
einschließlich 
Personalkosten 

Entfällt 

b+c 

+d 

+e 









4.1.2. Vereinbarkeit mit der Finanzplanung 


El Der Vorschlag ist mit der derzeitigen Finanzplanung vereinbar. 

4.1.3. Finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen 

El Der Vorschlag hat keine finanziellen Auswirkungen auf die Einnahmen (siehe 
ausführliche Berechnung im Anhang). 

4.2. Personalbedarf (Vollzeitäquivalent - Beamte, Zeitbedienstete und externes 
Personal) - Einzelheiten hierzu siehe Abschnitt 8.2.1 


Jährlicher Bedarf 

Jahr 

2011 

2012 

2013 

2014 

2015 

2016 

und 

Folge- 

jahre 

Personalbedarf insgesamt 








5. MERKMALE UND ZIELE 

5.1. Kurz- oder längerfristig zu deckender Bedarf: 

Die Patienten haben sich zu mündigen Verbrauchern entwickelt, die Gesundheitsleistungen 
selbstbewusst in Anspruch nehmen und sich verstärkt über Arzneimittel und Behandlungen 
informieren. In der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel wird zwar ein gemeinschaftsweit einheitlicher Rahmen für die 
Arzneimittelwerbung vorgegeben, für dessen Anwendung weiterhin die Mitgliedstaaten 
zuständig sind, doch weder die Richtlinie 2001 /83/EG noch die Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 enthalten ausführliche Bestimmungen für die Information über Arzneimittel. 
Damit wird durch die Gemeinschaftsvorschriften nicht verhindert, dass die Mitgliedstaaten 
jeweils eigene Regelungen treffen. 

Voneinander abweichende Auslegungen von Gemeinschaftsvorschriften und unterschiedliche 
nationale Vorschriften und Verfahren im Bereich Arzneimittelinformation stellen Hindernisse 
für den Zugang der Patienten zu hochwertigen Informationen und das Funktionieren des 
Binnenmarktes dar. 

5.2. Durch die Gemeinschaftsintervention bedingter Mehrwert, Kohärenz des 
Vorschlags mit anderen Finanzinstrumenten sowie mögliche Synergieeffekte: 

Da die Zulassung und Überwachung von Arzneimitteln durch EU-Vorschriften einheitlich 
geregelt ist, ist auch im Fall der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen eine 
gemeinsame Vorgehensweise notwendig. Durch einheitliche Vorschriften würde 
gewährleistet, dass die Bürger in allen Mitgliedstaaten die gleiche Art von Infonnationen 
erhalten. Falls diese Frage weiterhin einzelstaatlichem Recht unterliegt, würde dies nahezu 


Drucksache 16/13266 


— 126 — 


Deutscher Bundestag - 16. Wahlperiode 


unausweichlich zur A nn ahme einzelstaatlicher Vorschriften fuhren, die der Intention des 
geltenden Arzneimittelrechts zuwiderlaufen. 

Überdies können einzelstaatliche Vorschriften und Praktiken in Bezug auf Informationen zu 
mit Artikel 28 EG-Vertrag unvereinbaren Einschränkungen des freien Warenverkehrs fuhren 
und die Vollendung des mit dem einschlägigen einheitlichen Rechtsrahmen angestrebten 
Binnenmarkts für Arzneimittel beeinträchtigen. 

5.3. Ziele, erwartete Ergebnisse und entsprechende Indikatoren im Rahmen der 
ABM-Methodik: 

Das übergeordnete Ziel dieses Vorschlags besteht darin, den Gesundheitsschutz für die 
EU-Bürger zu verbessern und ein ordnungsgemäßes Funktionieren des Binnenmarktes für 
Humanarzneimittel zu gewährleisten. Nach dieser Vorgabe zielt der Vorschlag insbesondere 
darauf ab, 


• einen klaren Rahmen dafür zu schaffen, dass die Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen der breiten Öffentlichkeit Infonnationen über ihre 
verschreibungspflichtigen Arzneimittel bereitstellen können, um eine effiziente 
Verwendung dieser Arzneimittel zu fördern, wobei gleichzeitig gewährleistet 
wird, dass die direkt an den Verbraucher gerichtete Werbung für 
verschreibungspflichtige Arzneimittel in dem Rechtsrahmen untersagt bleibt. 

Dieses Ziel soll eneicht werden, indem 

• sichergestellt wird, dass diese Informationen durch eine einheitliche Anwendung 
von klar festgelegten Standards gemeinschaftsweit von hoher Qualität sind; 

• die Bereitstellung der Infonnationen über Kanäle gestattet wird, die den 
Bedürfnissen und Kompetenzen verschiedener Patientengruppen Rechnung 
tragen; 

• die Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen nicht auf unangemessene 
Weise dabei behindert werden, verständliche, objektive und werbungsfreie 
Informationen über Nutzen und Risiken ihrer Arzneimittel bereitzustellen; 

• Überwachungs- und Umsetzungsmaßnahmen vorgesehen werden, damit die 
Qualitätskriterien von den Infonnationsanbietem erfüllt werden, ohne dass dies zu 
unnötigem Verwaltungsaufwand führt. 

5.4. Durchführungsmodalitäten (indikative Angaben): 

El Zentrale Verwaltung 

El indirekt im Wege der Befugnisübertragung an: 

El die von den Gemeinschaften geschaffenen Einrichtungen im Si nn e 
von Artikel 185 der Haushaltsordnung 

El Geteilte oder dezentrale Verwaltung 
El mit Mitgliedstaaten 
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□ Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten) 

Bemerkungen: Im Gemeinschaftssystem für die Regulierung von Arzneimitteln sind die 
Kommission, die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMEA) und die zuständigen 
Arzneimittelbehörden der Mitgliedstaaten miteinander vernetzt. Bei der Wahrnehmung der 
häufig gemeinsamen Zuständigkeiten hängt die genaue Aufgabenteilung davon ab, ob die 
Zulassung für ein Arzneimittel zentral (in diesem Fall ist die Kommission die zuständige 
Behörde) oder auf einzelstaatlicher Ebene erfolgt (dann fungieren die Behörden in den 
Mitgliedstaaten als zuständige Behörden). 
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6. ÜBERWACHUNG UND BEWERTUNG 

6.1. Überwachungssystem 

Die Kommission hat Mechanismen eingerichtet, durch die sie in Kooperation mit den 
Mitgliedstaaten die Umsetzung überwacht. Im Arzneimittelbereich bietet der Pharmazeutische 
Ausschuss der Kommission zudem ein Forum, das für den einschlägigen 
Infonnationsaustausch von entscheidender Bedeutung ist. 

Die EMEA sollte sich an der Umsetzung beteiligen, obwohl eine wissenschaftliche 
Bewertung der Informationen nicht erforderlich sein wird. 

Eine Ex-post-Bewertung der operativen Ziele lässt sich anhand folgender Gesichtspunkte 
vorne hm en: 


• Umfang der Einhaltung der Vorschriften, 

• Bereitstellung der Informationen durch die Industrie, 

• Indikatoren für die Nutzung dieser Informationen, 

• Grad der Bekanntheit dieser Infonnationen bei den Patienten, 

• Messung der Wirkung der Informationen auf das Patientenverhalten und die 
gesundheitsbezogenen Resultate. 

6.2. Bewertung 

6.2.1. Ex-ante-Bewertung 

Im Rahmen des Folgenabschätzungsprozesses haben die Dienststellen der Kommission alle 
maßgeblichen Interessengruppen über die unterschiedlichsten Kommunikationskanäle 
konsultiert. Die Kommission hat zwei allgemeine öffentliche Online-Konsultationen gemäß 
ihren einschlägigen allgemeinen Grundsätzen und Mindeststandards durchgeführt und diese 
durch Umfragen und Interviews mit den Vertretern der Hauptinteressengruppen ergänzt, für 
die auf Fragebogen zurückgegriffen wurde. Im Verlauf der dienststellenübergreifenden 
Lenkungsgruppensitzungen von den Konnnissionsdienststellen vorgebrachte Anmerkungen 
wurden in vollem Umfang berücksichtigt. 

Die erste formelle öffentliche Konsultation fand zwischen April und Juni 2007 zu dem 
Entwurf eines Berichts über die gegenwärtigen Verfahrensweisen statt, in dem noch keinerlei 
politische Ausrichtungen oder Vorschläge vorweggenommen werden. 

Im Mittelpunkt der zweiten öffentlichen Konsultation, die zwischen Februar und April 2008 
durchgeführt wurde, standen die Eckpunkte der geplanten Rechtsvorschrift über die 
Information der Patienten. 

6.2.2. Maßnahmen im Anschluss an Zwischen-/Ex-post-Bewertungen 

Auf Ebene der Mitgliedstaaten wurden bereits Erfahrungen im Bereich Patienteninformation 
gesammelt. Im Jahr 2006 wurde von der Kommission eine Umfrage unter den Arzneimittel- 
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Regulierungsbehörden durchgeführt, um Aufschluss über ihre Verfahrensweisen, 
insbesondere im Zusammenhang mit den einschlägigen Bestimmungen der 
Richtlinie 2001/83/EG, zu erhalten. Ergänzende Auskünfte wurden mit Hilfe eines 
Fragebogens eingeholt, der für die Arbeitsgruppe „Patienteninformation“ des Arzneimittel- 
Forums erstellt wurde. 

Dem Bericht zufolge wird die Bereitstellung von Infonnationen von den Mitgliedstaaten ganz 
unterschiedlich geregelt und gehandhabt. Hier soll eine Änderung herbeigeführt werden, 
indem ein klarer Rahmen dafür vorgegeben wird, welche Informationen über welche Kanäle 
verbreitet werden dürfen, und indem verbindliche Qualitätskriterien aufgestellt werden. 

Die Erfahrung mit dem geltenden Rechtsrahmen hat auch gezeigt, dass die Begriffe 
„Werbung“ und „Information“ gemeinschaftsweit nicht einheitlich ausgelegt werden, so dass 
es den pharmazeutischen Unternehmen nur begrenzt möglich ist, Informationen 
bereitzustellen. 

6.2.3. Modalitäten und Periodizität der vorgesehenen Bewertungen: 

Das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts für Humanarzneimittel und ein besserer 
Schutz der Gesundheit der EU-Bürger bilden die übergeordneten Ziele des Arzneimittelrechts 
der Gemeinschaft. Da die Richtlinie 2001/83/EG bereits Klauseln enthält, in denen eine 
allgemeine Überprüfung - auch für die neuen Bestimmungen - vorgesehen ist, sollte jede Ex- 
post-Bewertung diese allgemeinen Überprüfungen beinhalten und jede externe Studie in 
diesem Kontext durchgeführt werden. 


7. BETRUGSBEKÄMPFUNGSMAßNAHMEN 

Die Europäische Arzneimittel-Agentur verfügt über spezifische Haushaltskontroll- 
mechanismen und -verfahren. Der Verwaltungsrat, der sich aus Vertretern der 
Mitgliedstaaten, der Kommission und des Europäischen Parlaments zusammensetzt, stellt den 
Haushaltsplan der Agentur fest und verabschiedet die internen Finanzbestimmungen. Der 
Europäische Rechnungshof prüft jedes Jahr die Ausführung des Haushaltsplans. 

Im Hinblick auf Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen gelten die 
Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 25. Mai 1999 über die Untersuchungen des Europäischen Amtes für 
Betrugsbekämpfung (OLAF) ohne Einschränkung für die EMEA. Ferner wurde bereits am 
1. Juni 1999 ein Beschluss über die Zusammenarbeit mit dem OLAF verabschiedet 
(EMEA/D/ 15007/99). 

Das Qualitätssicherungssystem der Agentur ermöglicht eine kontinuierliche Überprüfung. In 
diesem Rahmen werden jedes Jahr mehrere interne Audits durchgeführt. 
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Anhang: Einzelheiten zur Berechnung 
Einleitung 

Dieser Finanzbogen beruht darauf, dass gemäß dem vorgeschlagenen Rechtsakt für bestimmte 
Informationstätigkeiten, die von den Inhabern der Genehmigung für das Inverkehrbringen für 
zentral zugelassene verschreibungspflichtige Arzneimittel durchgeführt werden, Gebühren an 
die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMEA) zu entrichten sind. 

Dem Finanzbogen sowie den Berechnungen in diesem Anhang ist zu entnehmen, dass 
sämtliche Kosten, die durch ein Tätigwerden aufgrund des vorgeschlagenen Rechtsaktes 
entstehen, durch Gebühren gedeckt werden. Davon ausgehend lässt sich aus der Berechnung 
in diesem Anhang schließen, dass bei den vorgeschlagenen Rechtsakten über 
Arzneimittelinfonnationen für die breite Öffentlichkeit keinerlei finanzielle Auswirkungen 
auf den Gemeinschaftshaushalt zu erwarten sind. 

Der EMEA-Haushalt war 2007 mit 163 Mio. EUR ausgestattet. Der Beitrag der Gemeinschaft 
stieg von 15,3 Mio. EUR (2000) auf 41 Mio. EUR (2007). Im Laufe der Zeit erfolgte die 
Haushaltsaufstockung darüber hinaus noch durch die von der pharmazeutischen Industrie an 
die EMEA zu entrichtenden Gebühren (sie machten 2008 geschätzte 77 % der Gesamt- 
einnahmen aus und beruhen auf der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates, geändert durch 
die Verordnung Nr. 312/2008 der Kommission vom 3. April 2008). In den kommenden 
Jahren wird mit weiter steigenden Gebühreneinnahmen gerechnet, da die Zahl der zentral 
zugelassenen Arzneimittel generell zunimmt. Aufgrund der Gebühreneinnahmen wies der 
Haushalt der EMEA in den letzten Jahren einen Überschuss auf, und es wurde auf die 
Möglichkeit zurückgegriffen, Mittel auf das folgende Haushaltsjahr zu übertragen. Im Jahr 
2006 lag der Überschuss bei über 8 Mio. EUR. 

Dem vorgeschlagenen Rechtsakt zufolge wird die EMEA damit beauftragt, bestimmte 
Informationsinhalte über zentral zugelassene Arzneimittel zu überwachen: 
arzneimittelbezogene Infonnationen über nicht-interventionelle wissenschaftliche Studien 
oder präventions- oder behandlungsbegleitende Maßnahmen oder Informationen, die das 
Arzneimittel im Kontext der Erkrankung darstellen, der die Prävention oder Behandlung gilt, 
müssen der EMEA vor ihrer Veröffentlichung in gesundheitsbezogenen Publikationen oder 
auf einer Website gemeldet werden. 

Für diese Meldungen wird eine Gebühr im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 297/95 
fällig. Die Bewertung der vorgelegten Infonnationen wird zur Gänze von EMEA-Mitarbeitern 
durchgeführt. Da die EMEA nur gutachterisch tätig ist und die anschließende Überwachung 
von den Mitgliedstaaten übernommen wird, werden dadurch innerhalb der Agentur keine 
aufwändigen Verwaltungsabläufe entstehen. 

Die durchschnittlichen Ausgaben für ein Vollzeitäquivalent (VZÄ) der Kategorie AD 
(Verwaltungsrat) bei der EMEA in London werden von dieser wie folgt angegeben 
(vorläufiger Ausgabenplan für 2007): Dienstbezüge 112 113 EUR, Dienstbezüge und 
Gemeinkosten 161 708 EUR, wobei es sich um die für die nachstehende Aufstellung 
herangezogenen Personalkosten handelt. 

Durch die EMEA von der pharmazeutischen Industrie erhobene Gebühren 

Die an die EMEA zu entrichtenden Gebühren lassen sich wie folgt schätzen: 
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Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es rund 400 zentral zugelassene Arzneimittel. Man kann davon 
ausgehen, dass im ersten Jahr nach I nk rafttreten der vorgeschlagenen Richtlinie die Agentur 
in etwa 100 Fällen um eine Begutachtung der Infonnationen für die breite Öffentlichkeit 
ersucht werden wird. In den darauffolgenden Jahren dürfte diese Zahl noch steigen. Von der 
pharmazeutischen Industrie wird eine Gebühr von schätzungsweise 2 300 EUR erhoben. Legt 
man diese Zahlen zugrunde, so werden sich die Zusatzeinnahmen, die die EMEA durch 
Gebühren im Zusammenhang mit Patienteninformationen erzielt, im ersten Jahr auf 
230 000 EUR und in den Folgejahren auf 345 000 EUR belaufen. 

Der EMEA entstehende Kosten 

Wie eben erläutert, ist damit zu rechnen, dass die Agentur im ersten Jahr 100 Anträge auf 
Gutachten zu Patienteninformationen über zentral zugelassene Arzneimittel bearbeiten muss. 
Sobald die pharmazeutischen Unternehmen mit diesem neuen Verfahren vertraut sind, wird 
diese Zahl wohl auf 150 steigen. 

Die Gesamtkosten, die der EMEA dadurch entstehen dürften, setzen sich aus den jährlichen 
Dienstbezügen des Personals zusammen. 

Folgende Aufgaben werden zugrunde gelegt: 

- Prüfung der Informationen anhand der Unterlagen, die von dem pharmazeutischen 
Unternehmen eingereicht wurden, und anhand anderer wissenschaftlicher 
Informationen, 

- Kontaktaufnahme mit den pharmazeutischen Unternehmen, falls 
Zusatzinformationen benötigt werden, 

- interne Beratungen, 

- administrative Bearbeitung des Antrags (einschließlich Formulierung des 
Gutachtens). 

Für die Prüfung eines Antrags können somit 2,5 Arbeitstage veranschlagt werden. 

Bei 200 Arbeitstagen pro Jahr und einem Zeitbedarf von 2,5 Tagen je Antrag kann ein 
Mitarbeiter jährlich 80 Anträge bearbeiten. Damit werden im ersten Jahr 1,5 Sachbearbeiter 
(bei 100 Anträgen) und in den folgenden Jahren 2 Sachbearbeiter (bei 150 Anträgen) benötigt. 

Die durchschnittlichen Ausgaben für ein Vollzeitäquivalent (VZÄ) der Kategorie AD 
(Verwaltungsrat) bei der EMEA in London werden von dieser wie folgt angegeben 
(vorläufiger Ausgabenplan für 2007): Dienstbezüge 112 113 EUR, Dienstbezüge und 
Gemeinkosten 161 708 EUR, wobei es sich um die für die nachstehende Aufstellung 
herangezogenen Personalkosten handelt. 

Recherchen in der Fachliteratur werden für die EMEA keine Zusatzkosten verursachen, da die 
Informationen für die Patienten auf jenen Dokumenten beruhen sollen, die die 
pharmazeutischen Unternehmen ihrem Antrag beifügen. Einmalige Kosten werden wohl auch 
nicht anfallen, da die EMEA bereits über Infonnationsquellen verfügt (z. B. wissenschaftliche 
Magazine und Datenbanken) und da bei der inhaltlichen Überprüfung der vorgelegten 
Informationen die bestehenden IT-Systeme eingesetzt werden kö nn en. 
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Auswirkungen auf den Haushalt der EMEA 

Die gesamten Auswirkungen des vorgeschlagenen Rechtsakts auf den EMEA-Haushalt wurde 
in der nachstehenden Tabelle aufgeschlüsselt. Legt man einen Bedarf von 1,5 oder 2 
zusätzlichen Stellen zugrunde, ist im ersten Jahr von einem leicht negativen Saldo 
auszugehen, gefolgt von einem leicht positiven Saldo in den Folgejahren. 


Tabelle: Auswirkungen auf den Haushalt der EMEA 14 


Kosten für die 
EMEA 

Jahr 

2011 

Jahr 2012 

Jahr 2013 

Jahr 2014 

Jahr 2015 

Jahr 2016 

Anzahl der 

eingereichten 

Anträge 

100 

150 

150 

150 

150 

150 

VZÄ 

1,5 

2 

2 

2 

2 

2 

Gesamtkosten 
(= jährliche 

Dienstbezüge) 

(in EUR) 15 

242 562 

323 416 

323 416 

323 416 

323 416 

323 416 

Einnahmen aus 
Gebühren 16 

230 000 

345 000 

345 000 

345 000 

345 000 

345 000 

Saldo 

-12 562 

21 584 

21 584 

21 584 

21 584 

21 584 


Annahme: Zunahme der Anträge bei unveränderten Kosten für die EMEA. 
Enthält Dienstbezüge und Gemeinkosten (161 708 EUR/Jahr). 

Die Gebühr für das pharmazeutische Unternehmen wird 2 300 EUR betragen. 
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